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1. は じ め に 


治験 中 の COVID-19 ワ クチ ン (BNT162b2) の 生物 学 的 製剤 承認 申請 (BLA) の 臨床 お 
よび 承認 後 の 安 全 性 デー タ パ ッ ケー ジ に 関す る ファ イザ ー/ BioNTech の 提案 に 関し て 
2021 年 2 月 4 日 に 提出 され た コメ ント お よび アド バイ ス の 要求 を 参照 し て くだ さい 。 こ 
の 要請 に 対す る 庁 の 2021 年 3 月 9 日 の 回 答 、 具 体 的 に は 、 庁 か ら の 以下 の 要請 に つい て 
さら に 言及 され て いる 。 


7 大 三 の 安 全 修 雪谷 な 、 二 数 往 紛 励 め に 胡 全 し た アベ ント た に 蘭 を 当て て み ク 、 司 丸 
の 序 卒 電 炎 の ラプ アン ソス ム な な ど 、g/4 意 労 に 節 可 し なり 短 基 が 含ま て り ま ず 。 今 衣 の 
//4 旋 太 を が グ ガ が ー ム する た め だ に 、 競 衣 導 の 安全 大 デー タタ の 輸 短 当 請 に 瞬 も 廃 必 が あ ク ま 
。 今 の g/4 導 少 で ば 、 茨 屋 な よ の 次 欠 の 更 対 攻 の 経 鐘 を 含む 、 事 対 痛 の 究 葵 安全 人 
デー タ の 引 合 分 放 を 門 太 し て ぐ くださ)。 享 愛 なみ 弥 開 さ カ た ソス ク 、 夢 愛 な 深 記 交 女 ソノ ズ 
ク 、 あ よび ファ ー マ コ ど ジ ラン ス 応 契 で 娠 古 さ 罰 た 画 要 欠 浴 大 基 の 共 好 の 実科 少 、 
女 ら び に 外 久 女 厩 必 の ある 公 疹 坦 炎 よび ンク テン 厩 今 テラ ー (/ 疹 坦 炎 に 内 夢 する か 
どう みか に みみ の ら ダ / を 含め て ぐだ さん )。 グ 放 デ ー タ と 瞬 る 一 長女 廊 導 琴 炎 の 作 婦 る 
含め て ぐだ さい 。 さら に 、 更 聞 さ を た ファーマ コ ど ジ ラン スプ ラン を 6g/4 門 太 と と る に 
意 引 ん と て ぐだ さも / 


この 文書 は 、2021 年 2 月 28 日 まで に 受け 取っ た 米国 お よび 外国 の 認可 後 の 有害 事象 報告 
を 含む 、 認 可 後 の 累積 安全 性 デー タ の 統合 分 析 を 提供 し ます 。 


2. 方 法論 

ファ イザ ー は 、 実施 され て いる ファ ー マ コ ビジ ラン ス 契 約 に 従っ て 、MAHBioNTech 
に 代わ っ て 承認 後 の 安全 性 デー タ を 管理 する 責任 が あり ます 。 該当 する 場合 、 
BioNTech か ら の デー タ が レポ ー ト に 含ま れ ま す 。 


ファ イザ ー の 安全 性 デー タベース に は 、 フ ァ イ ザ ー に 自発 的 に 報告 され た AE の 症例 、 保 
健 当局 に よっ て 報告 され た 症例 、 医 学 文 献 に 発表 され た 症例 、 フ ァ イ ザ ー が 後援 する 
マー ケティング プロ グラ ム の 症例 、 非 介入 研究 、 お よび 臨床 研究 か ら 報 告 さ れ た 深刻 な 
AE の 症例 が 含ま れ て いま す 。 因果 関係 の 評価 。 


これ ら の デー タ を 解釈 する 際 に は 、 市 販 後 の 有害 薬物 イベ ント 報告 の 制限 を 考慮 する 
必要 が あり ます 。 


… 報告 は 自主 的 に 提出 され 、 過 少 報告 の 規模 は 不明 で す 。 イ ベン ト が 報告 され る か 
どう か に 逐 響 を 与え る 可能 性 の ある 要因 に は 、 マ ー ケ ティ ング か ら の 期間 、 医 薬 
品 の 市 場 シ ェ ア 、 医 薬品 また は AE に 関す る 宣伝 、 反 応 の 深刻 さ 、 規 制 措置 、 医 
療 専門 家 お よび 消費 者 に よる 有害 性 の 認識 な ど が あり ます 。 薬物 イ ベン ト の 報 
告 、 お よび 訴訟 。 


… 多く の 人 外部 要因 が AE が 報告 され る か どう か に 影響 を 与え る た め 、 自 発 的 報告 シ 
ステ ム は 発生 率 で は な く 報 告 比率 を も た らし ます 。 結果 と し て 、 こ れ ら を 使用 
し て 薬物 間 比 較 を 行う こと は 一 般 的 に 適切 で は あり ませ ん 
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比例 : 自発 的 報告 シス テム は 、 仮 説 検定 で は な く 、 信 号 検出 に 使用 する 必要 
が あり ます 。 


… 一 部 の 報告 で は 、 病 歴 、 診 断 の 検証 、 薬 物 使用 か ら 発病 まで の 時 間 、 投 与 量 、 併 
用 薬 の 使用 な どの 臨床 情報 が 欠落 し て いる か 不 完全 で あり 、 フ ォ ロ ー ア ッ プ 情報 
が 利用 で き な い 場合 が あり ます 。 


… 有害 事象 報告 (AER) の 間 積 は 、 必 ず し も 特定 の AE が 薬剤 に よっ て 引き 起こ され た 
こと を 示し て いる わけ で は あり ませ ん 。 む し ろ 、 こ の イベ ント は 、 基 礎 疾患 また は 
過去 の 病歴 や 併用 薬 な どの 他 の 要因 が 原因 で ある 可能 性 が あり ます 。 








9@ 加 積 期間 中 に ファ イザ ー の 安全 性 デー タベース に 受信 され た 有害 事象 レポ ー ト の うち 、 安 全 性 デー タベース に 完全 な ワー ク フ ロ ー サ イク ル が ある も の (つま り 、 配 布 ま た は クロ ー ズ され た ワー 











ク フ ロ ー ス テー タス に 進ん だ も の ) の み が 月 次 SMSR に 含ま れ ま す 。 こ の アプ ロー チ は 、 完 全 に 処理 され て いな いた め に 最終 情報 を 正確 に 反映 し て いな い ケ ー ス が 含ま れる の を 防ぎ ます 。 製 品 





に つい て 多数 の 自発 的 な 有害 事象 報告 を 受け 取っ た た め 、MAH は 、 迅 速 な 規制 報告 の タイ ムラ イン を 満た し 、 こ れ ら の 報告 が 信号 の 検出 お よび 評価 活動 に 利用 で きる よう に する た め に 、 重 大 な 





ケー ス の 処理 を 優先 し まし た 。 レ ポー ト の 量 の 増加 は 、 深 刻 な レポ ー ト の ケー ス 処 理 に 影響 与え て いま せん 。 コ ンプ ライ アン ス 指 標 は 引き 続き 毎週 監視 され 、 迅 速 な 報告 義務 の 遵守 を 維持 す 


る た め に 必要 に 応じ て 迅速 な 措置 が 取ら れ ま す 。 重 大 で な い ケ ー ス は 、 受 領 か ら 4 暦 日 以内 に 安全 デー タベース に 入力 され ます 。 デ ー タ ベー ス へ の アク セス に は 、 す べ て の 有害 事象 の コー ディ ン 








グ が 含ま れ ま す 。 こ れ に より 、 受 信 し た イベ ント を 手動 で 確認 で きま す が 、 ケ ー ス の 即時 処理 が 含ま れ な い 場合 が あり ます 。 重 大 で な い ケ ー ス は 、 で きる だ け 早 く 、 受 領 か ら 90 日 以内 に 処理 さ 








れ ま す 。 フ ァ イ ザ ー は また 、 有 害 事 象 報告 の 大 幅 な 増加 を 緩和 する た め に 複数 の 措置 を 講じ て いま す 。 こ れ に は 、 重 要 な テク ノロ ジー の 強化 、 プ ロ セ ス お よび ワー ク フ ロ ー ソ リュ ーション の ほ 


か 、 デ ー タ 入力 お よび ケー ス 処理 の 同僚 の 数 の 増加 が 含ま れ ま す 。 現 在 ま で 、 フ ァ イ ザ ー は 約 重大 で な い ケ ー ス は 、 受 領 か ら 4 暦 日 以内 に 安全 デー タベース に 入力 され ます 。 デ ー タ ベー ス へ の 








アク セス に は 、 す べ て の 有害 事象 の コー ディ ング が 含ま れ ま す 。 こ れ に より 、 受 信 し た イベ ント を 手動 で 確認 で きま す が 、 ケ ー ス の 即時 処理 が 含ま れ な い 場 合 が あり ます 。 重 大 で な い ケ ー ス 








は 、 で きる だ け 早 く 、 受 領 か ら 90 日 以内 に 処理 され ます 。 フ ァ イ ザ ー は また 、 有 害 事象 報告 の 大 幅 な 増加 を 緩和 する た め に 複数 の 措置 を 講じ て いま す 。 こ れ に は 、 重 要 な テク ノロ ジー の 強化 、 








プロ セス お よび ワー ク フ ロ ー ソ リュ ーション の ほか 、 デ ー タ 入力 お よび ケー ス 処 理 の 同僚 の 数 の 増加 が 含ま れ ま す 。 現在 ま で 、 フ ァ イ ザ ー は 約 重大 で な い ケ ー ス は 、 受 領 か ら 4 暦 日 以内 に 安全 


デー タベース に 入力 され ます 。 デ ー タ ベー ス へ の アク セス に は 、 す べ て の 有害 事象 の コー ディ ング が 含ま れ ま す 。 こ れ に より 、 受 信 し た イベ ント を 手動 で 確認 で きま す が 、 ケ ー ス の 即時 処理 が 








含ま れ な い 場 合 が あり ます 。 重大 で な い ケ ー ス は 、 で きる だ け 早 く 、 受 領 か ら 90 日 以内 に 処理 され ます 。 フ ァ イ ザ ー は また 、 有 害 事 象 報告 の 大 幅 な 増加 を 緩和 する た め に 複数 の 措置 を 講じ て い 








ます 。 これ に は 、 重 要 な テク ノロ ジー の 強化 、 プ ロ セ ス お よび ワー ク フ ロ ー ソ リュ ーション の ほか 、 デ ー 人 タタ 入力 お よび ケー ス 処 理 の 同僚 の 数 の 増加 が 含ま れ ます 。 現在 まで 、 フ ァ イ ザ ー は 約 こ 





れ に より 、 受 信 し た イベ ント を 手動 で 確認 で きま す が 、 ケ ー ス の 即時 処理 が 含ま れ な い 場 合 が あり ます 。 重 大 で な い ケ ー ス は 、 で きる だ け 早 く 、 受 領 か ら 90 日 以内 に 処理 され ます 。 フ ァ イ ザ ー 











は また 、 有 害 事象 報告 の 大 幅 な 増加 を 緩和 する た め に 複数 の 措置 を 講じ て いま す 。 こ れ に は 、 重 要 な テク ノロ ジー の 強化 、 プ ロ セ ス お よび ワー ク フ ロ ー ソ リュ ーション の ほか 、 デ ー タ 入力 お よ 











び ケ ー ス 処理 の 同僚 の 数 の 増加 が 含ま れ ま す 。 現 在 ま で 、 フ ァ イ ザ ー は 約 これ に より 、 受 信 し た イベ ント を 手動 で 確認 で きま す が 、 ケ ー ス の 即時 処理 が 含ま れ な い 場 合 が あり ます 。 重 大 で な い 











ケー ス は 、 で きる だ け 早 く 、 受 領 か ら 90 日 以内 に 処理 され ます 。 フ ァ イ ザ ー は また 、 有 害 事象 報告 の 大 幅 な 増加 を 緩和 する た め に 複数 の 措置 を 講じ て いま す 。 こ れ に は 、 重 要 な テク ノロ ジー の 


強化 、 プ ロ セ ス お よび ワー ク フ ロ ー ソ リュ ーション の ほか 、 デ ー 人 タ 入 力 お よび ケー ス 処理 の 同僚 の 数 の 増加 が 含ま れ ます 。 現在 まで 、 フ ァ イ ザ ー は 約 軸 セス と ワー ク フ ロ ー の ソリ ュー ショ 


ン 、 お よび デー 人 タ 入 力 と ケー ス 処理 の 同僚 の 数 を 増やし ます 。 現 在 ま で 、 フ ァ イ ザ ー は 約 プロ セス と ワー ク フ ロ ー の ソリ ュー ショ ン 、 お よび デー タタ 入力 と ケー ス 処理 の 同僚 の 数 を 増やし ます 。 現 在 ま で 、 フ ァ イ ザ ー は 約 e 


⑥ 財 4) 2021 年 6 月 末 ま で に 追加 の リソー ス 。 
3. 結 果 


3.1。 安 全 デ ー タ ベー ス 
3.1.1。 総括 


お よそ ⑯ 邊 ②④ 衣 BNT162b2 の 用 量 は 世界 中 に 出荷 され まし た 
2020 年 12 月 1 日 か ら 2021 年 2 月 28 日 まで の 緊急 供給 の た め の 最 初 の 一 時 的 認可 の 受領 
か ら 。 


累積 的 に 、2021 年 2 月 28 日 まで に 、158,893 件 の イベ ント を 含む 合計 42,086 件 の 症例 報告 (医学 
的 に 確認 され た 25,379 件 と 非 医学 的 に 確認 され た 16,707 件 ) が あり まし た 。 ほ と ん どの 症例 
(34.762) は 、 米 国 (13,739) 、 英 国 (13.404) 、 イ タリ ア (2,578) 、 ド イツ (1913) 、 フ 
ラン ス (1506) 、 ポ ルト ガル (866) 、 ス ペイ ン (756) か ら 受 け 取 っ た 。 残り の 7,324 は 、 他 
の 56 か 国 に 配布 され まし た 。 
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以下 の 表 1 は 、 全 体 的 な ケー ス の 主 な 特徴 を ホ し て いま す 。 
































表 1。 一 般 的 な 概要 : レポ ー ト 期間 中 に 受信 し た すべ て の ケー ス の 選択 され た 
特性 
特徴 関連 する ケー ス (N=42086) 

性 別 : 女性 29914 

男 9182 

デー タ な し 2990 
年 齢 範囲 (年 ) : そ 17 175。 
0。01-107 年 18-30 4953 
平均 = 50。 9 年 n = 31-50 13886 
34952 51-64 7884 

65-74 3098 

三 75 5214 

わか ら な い 6876 
ケー ス の 結果 : 回 復 / 回 復 19582 

後遺 症 で 回 復 520 

報告 時 に 回 収 さ れ て いな い 11361 

致命 的 1223 

わか ら な い 9400 

















a。 報告 され た 年 齢 は 46 例 で 16 歳 未満 、34 例 で 12 歳 未満 で し た 。 


に 示す よう に 図 1、 デ ー タ セッ ト 全 体 で 最大 数 (と 20%) の イベ ント を 含む シス テム 如 

官 ク ラス (SOC) は 、 一 般 障害 お よび 投与 部 位 の 状態 (51.335 AE) 、 神 経 系 障害 
(25,957) 、 筋 骨格 お よび 結合 組織 障害 で し た 。 (17,283) 、 胃 腸 障害 (14.096) 、 

皮膚 お よび 皮下 組織 障害 (8.476) 、 呼 吸 器 、 胸 部 お よび 縦 隔 障害 (8.848) 、 感 染 症 

9 (4.610) 、 傷 害 、 中 毒 お よび 手技 合併 症 (5,.590) 、 お よび 調査 
3,693 ) 。 
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図 1。 シス テム オル ガン クラ ス お よび イベ ント の 深刻 度 別 の BNT162b2AE 
の 総数 
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表 2 は 、 デ ー タ セッ ト 全 体 (2021 年 2 月 28 日 まで ) で 最も 一 般 的 に 
(w。 23.1) PT を 款 し で いま す 。 
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表 2。 2% 以 上 の ケー ス で 報告 され た イベ ント 
累積 で 28 ま で 
2021 年 2 月 
MedDRA SOC MedDRA PT AE (AERP96) 
N=42086 
血液 お よび リン パ 系 の 障害 
リン パ 節 腫 服 1972 (4.7%) 
心臓 障害 
頻 脈 1098 (2.6%) 
胃腸 障害 
吐き 気 5182 (12.3%) 
下痢 1880 (4.5%) 
中 吐 1698 (4.0%) 
一 般 的 な 障害 と 投与 部 位 の 状態 
発熱 7666 (18.2%) 
供 感 7338 (17.4%) 
寒気 5514 (13.19%) 
予防 接種 部 位 の 痛み 5181 (12.3%) 
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表 2。 2% 以 上 の ケー ス で 報告 され た イベ ント 
累積 で 28 ま で 
2021 年 2 月 
MedDRA SOC MedDRA PT AE (AERP%) 
N = 42086 
痛み 3691 (8.8%) 
沈滞 2897 (6.9%) 
無力 症 2285 (5.4%) 
薬 が 効か な い 2201 (5.2%) 
予防 接種 部 位 の 紅斑 930 2.2%) 
予防 接種 サイ ト s ウ ェ リ ング 913 (2.2%) 
イン フル エン ザ 様 の 病気 835 (2%) 
感染 症 と 寄生 虫 
COVID-19 (新型 コロ ナウ イル ス 感 染 症 1927 年 (4.6%) 
怪我 、 中 毒 お よび 手続 き 上 の 合併 症 
適応 外 使用 880 (2.1%) 
製品 使用 の 問題 828 (2.0%) 
筋骨 格 お よび 結合 組織 障害 
筋肉 痛 4915 (11.7%) 
四肢 の 痛み 3959 (9.4%) 
関節 痛 3525 (8.4%) 
神経 系 障害 
頭痛 10131 (24.1%) 
めまい 3720 (8.8%) 
知覚 異常 1500 (3.6%) 
感覚 鈍麻 999 (24%) 
呼吸 器 、 胸 腔 お よび 縦 隔 の 障害 
呼吸 困難 2057 (4.9%) 
咳 1146 (2.7%) 
中 咽頭 の 痛み 948 (2.3%) 
皮膚 お よび 皮下 組織 の 障害 
か ゆみ 1447 (3.4%) 
発疹 1404 (3.3%) 
紅斑 1044 (2.5%) 
多 汗 症 900 (2.1%) 
暮 麻疹 862 (2.1%) 
イベ ント の 総数 93473 

















3.1.2。 米 国 の ファ ー マ コ ビジ ラン ス 計 画 に お ける 安全 性 の 懸念 の 要約 





表 3. 安 全 上 の 懸念 

重要 な 特定 され た リス ク アナ フィ ラキ シー 

重要 な 潜在 的 リス ク ワク チン 関連 強化 呼吸 器 疾患 (VAERD) を 含む ワク チン 関連 強化 疾患 
(VAED) 

不足 し て いる 情報 妊娠 中 お よび 授乳 中 の 使用 


小児 科 の 個人 で の 使用 <12 年 齢 ワク チン の 有 
効 性 
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表 4。 


重要 な 特定 され た リス ク 





トピ ッ ク 


説明 





重要 
識別 され た 
危険 


承認 後 の ケ ー ス の 評価 (2021 年 2 月 28 日 まで の 累計 ) 
報告 期間 中 の 症例 の 総数 (N=42086) 





アナ フィ ラキ シー 








英国 の 規則 174 に 基づく 緊急 供給 の 最初 の 一 時 的 な 承認 以来 

(2020 年 12 月 1 日 ) お よび 2021 年 2 月 28 日 まで 、 関 連 す る 可能 性 の ある 症例 が 、MedDRA ア ル ゴ リ ズム を 
適用 し て アナ フィ ラキ シー 反応 SMQ (狭義 お よび 広義 ) 検索 戦略 か ら 取得 され まし た 。 こ れ ら の ケー ス 
は 、 以 下 の 表 に 示す よう に 、 ブ ライ トン コラ ボレー ショ ン (BC) の 定義 と 診断 の 確実 性 の レベ ル に 従っ 
て 個別 に レビ ュー お よび 評価 され まし た 。 





ブラ イト ンコ ラボ レー ショ ン レ ベル 症例 数 

年 290 

0 年 311 

BC 3 10 

年 391 

005 年 831 

如 評 1833 年 

レベ ル 1 は 、 ア ナ フ ィ ラキ シー の 診断 の 確実 性 が 最も 高い 症例 を 示し ます が 、 診 断 の 確 
実 性 は 、 レ ベル 3 で 最も 低く な り ま す 。 レベ ル 4 は 、「 症 例 定義 を 満た す の に 十分 な 証 
拠 が な い ア ナ フ ィ ラキ シー の 報告 され た イベ ント 」 と し て 定義 され 、 レ ベル 5 は アナ 
フィ ラキ シー の 場合 。 



































アナ フィ ラキ シー 反応 SMQ (Broad and Narrow) 検索 戦略 か ら 、BC レ ベル 1 か ら 4 を 満た す 1002 件 の 症例 (検索 
され た 潜在 的 に 関連 する 症例 の 54.0%) 、2958 件 の 潜在 的 に 関連 する イベ ント が あり まし た 。 


発生 国 : 英国 (261) 、 米 国 (184) 、 メ キシ コ (99) 、 イ タリ ア (82) 、 ド イツ (67) 、 ス ペイ ン (38) 、 フ ラン ス 
(36) 、 ポ ルト ガル (22) 、 デ ンマ ー ク (20) 、 フ ィ ン ラ ンド 、 ギ リ シ ャ ( 各 19) 、 ス ウェ ー デ ン (17) 、 チ ェ コ 共和 国 、 オ 
ラン ダ ( 各 16) 、 ベ ルギー、 ア イル ラン ド ( 各 13) 、 ポ ー ラ ンド (12) 、 オ ー ス トリ ア (11) : 残り の 57 件 は 、15 か 国 で 発生 

し まし た 。 

関連 する イベ ント の 重大 度 : 重大 (2341) 、 非 重大 (617) : 性 

別 : 女 性 (876) 、 男 性 (106) 、 不 明 (20) : 

年 齢 (n=961) は 16 歳 か ら 98 歳 の 範囲 で し た (平均 = 54.8 歳 、 中 央 値 = 42.5 歳 ) 。 

関連 する 偶数 の 結果 。 : 致命 的 (9) pb、 解 決済 み / 解 決済 み (1922) 、 未 解決 (229) 、 後 遺 症 で 解決 済み (48) 、 
不明 (754) : 

アナ フィ ラキ シー 反応 SMQ (広範 お よび 狭義 ) 検索 戦略 か ら 最も 頻繁 に 報告 され た 関連 PT 

( テ 2%) : アナ フィ ラキ シー 反応 (435) 、 呼 吸 困難 (356) 、 発 疹 (190) 、 そ う 疾 症 (175) 、 
紅斑 (159) 、 じ ん まし ん (133) 、 咳 (115) 、 呼 吸 困難 、 忠 の 圧迫 感 ( 各 97) 、 舌 の 腫れ 

(93) 、 ア ナ フ ィ ラキ シー ショ ッ ク (80) 、 低 血圧 (72) 、 胸 部 不快 感 (71) 、 顔 の 腫れ (70) 、 咽 頭 
の 腫れ (68) 、 唇 の 腫れ (64) 。 


結論 : BC 症例 の 評価 レベ ル 1 て 4 で は 、 重 要 な 新しい 安全 性 情報 は 月 ら か に な り ま せん で し た 。 ア ナ フ ィ 
ラキ シー は 、 非 アナ フィ ラキ シー 過敏 症 イ ベン ト と 同様 に 、 製 品 ラ ベル に 適切 に 記載 され て いま す 。 監 
視 は 継続 され ます 。 





a 同じ 個人 に 複数 回 発生 し た イベ ント に つい て 、 異 な る 臨床 転 帰 が 報告 され る 場合 が あり ます 。 アナ フィ 

b ラキ シー 評価 で は 、 ワ クチ ン 接 種 さ れ た 同じ 日 に 死亡 し た 4 人 の 個人 が いま し た 。 

これ ら の 患者 は アナ フィ ラキ シー の 潜在 的 な 症状 で ある 有害 事象 (9) を 経験 し まし た が 、 そ れ ら は すべ て 深刻 な 根 
本 的 な 病状 を 持っ て お り 、1 人 の 個人 は COVID-19 肺 炎 も 持っ て いる よう で し た 。 
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表 5。 重要 な 潜在 的 リス ク 
トピ ッ ク 説明 
重要 承認 後 の ケ ー ス の 評価 (2021 年 2 月 28 日 まで の 累計 ) 
0 報告 期間 中 の 症例 の 総数 (N=42086) 
己 
ワク チン - 承認 後 の AE レ ポー ト は VAED / VAERD の 症例 と し て 特定 され て いな いた め 、 現 時 点 で は 観察 され た デー タ 
関連 する は あり ませ ん 。VAED の 期待 レー ト を 確立 する こと は 困難 で ある た め 、 利 用 可能 な デー タ に 基づい て 、 こ 
強化 され た の 時 点 で 意味 の ある 観察 / 期 待 分 析 を 実行 する こと は で きま せん 。 こ の よう な 分 析 を 実施 する 可能 性 は 、 
疾患 ウイ ルス に 関す る デー タ が 増加 し 、 ワ クチ ン の 安全 性 デー タ が 蓄積 され 続け る に つれ て 、 継 続 的 に 再 評 
(VAED) 、 価 さ れ ま す 。 
含む 
ワク チン - この レポ ー ト で VAED の 潜在 的 な 症例 を 特定 する た め に 利用 され る 検索 基準 に は 、 ワ クチ ン の 効果 の 欠如 
関連 する を 示す PT と 、 重 症 ま た は 非 定型 の COVID-19 を 示す 可能 性 の ある PT が 含ま れ ま す 。。。 
強化 され た 
呼吸 器 英国 で の 規則 174 に 基づく 緊急 供給 の 最初 の 一 時 的 な 承認 (2020 年 12 月 1 日 ) か ら 2021 年 2 月 28 日 ま 
疾患 で 、138 件 [PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 0.33%]、317 件 の 潜在 的 に 関連 する イベ ント が 取得 され まし た 。 
(VAERD) 
発生 国 : 英国 (71) 、 米 国 (25) 、 ド イツ (14) 、 フ ラン ス 、 イ タリ ア 、 メ キシ コ 、 ス ペイ ン 、 ( 各 
4) 、 デ ンマ ー ク (3) : 残り の 9 件 は 、9 か 国 で 発生 し まし た 。 
ケー ス の 深刻 さ : 138: 
合計 138 例 の 重症 度 基準 : 医学 的 に 重要 (71 例 、 う ち 8 例 は 障害 に 対し て も 重 篤 ) 、 入 院 が 必 
要 ( 非 致命 的 / 非 生命 を 脅かす ) (16 例 、 う ち 1 例 は 障害 に 対し て も 重 篤 ) 、 生 命 を 脅かす 
(13 、 そ の うち 7 つ は 入院 に も 深刻 で し た ) 、 死 (38) 。 性別 : 女性 (73) 、 男 性 (57) 、 不 
明 (8) : 
年 齢 (n=132) は 21 歳 か ら 100 歳 の 範囲 で し た (平均 = 57.2 歳 、 中 央 値 = 59.5) 。 
症例 の 結果 : 致命 的 (38) 、 解 決 / 解 決 (26) 、 未 解決 (65) 、 後 遺 症 で 解決 (1) 、 不 明 (8) : 
関連 する 317 件 の イベ ント の うち 、 最 も 頻繁 に 報告 され た PT (2%) は 、 薬 物 無効 (135) 、 呼 吸 困難 
(53) 、 下 痢 (30) 、COVID-19 肺 炎 (23) 、 嘱 吐 (20) 、 呼 吸 不 全 (8) 、 お よび 発作 (7) 。 
結論 : VAED は 、COVID-19 の 重症 また は 異常 な 臨床 症状 と し て 現れ る 可能 性 が あり ます 。 全体 と し て 、 ワ ク 
チン の 1 回 また は 両方 の 投与 後に COVID-19 が 疑わ れる 37 人 の 被験 者 と COVID-19 が 確認 され た 101 人 の 被験 
者 が いま し た 。101 例 中 75 例 が 重症 で 、 入 院 、 障 害 、 生 命 を 脅かす 結果 、 ま た は 死亡 に 至り まし た 。75 の 
ケー ス の いずれ も 、VAED / VAERD と 明確 に 見 な すこ と が で きま せん で し た 。 
現在 の エビ デン ス に 基づく 、 ワ クチ ン 接 種 後 の COVID-19 の 被験 者 の この レビ ュー で は 、VAED / 
VAERD は ワク チン の 理論 的 リス ク の まま で す 。 監視 は 継続 され ます 。 
a。 検索 基準 : 標準 的 な 減少 し た 治療 反応 検索 お よび PT 呼吸 困難 : 頻 呼 吸 : 低 酸素 症 : COVID19 肺 炎 : 呼吸 不全 : 急性 


呼吸 促 拍 症候 群 : 心不全 : 心 原 性 ショ ッ ク : 急性 心筋 梗塞 : 不整脈 : 心筋 炎 : 忠 吐 : 下痢 : 腹痛 黄 導 : 


急性 肝 不 全 : 深部 静脈 血 欄 症 : 肺 春 欄 症 : 未 構 虚 血 : 血管 炎 : ショ ッ ク : 急性 腎 障害 腎 不全 : 意識 の 変化 し た 状 
態 : 発作 : 脳症 世 膜 炎 : 脳 血 管 障害 : 血小板 減少 症 : 播種 性 血管 内 凝固 症候 群 し も や け : 多 形 紅斑 : 多 臓器 不 


全 症 候 群 : 小 リ 


旧 の 多 系 統 炎 症 性 症候 群 。 
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5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 囚 積分 析 





不足 し て いる 情報 の 説明 








説明 








な い 承認 後 の ケ ー ス の 評価 (2021 年 2 月 28 日 まで の 累計 ) 
情報 報告 期間 中 の 症例 の 総数 (N = 42086) 
で 使用 
妊娠 … 症例 数 : 413。(PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 0.98%) :84 深 刻 、329 非 深刻 。 
と 授乳 











ss 発生 国 : 米国 (205) 、 英 国 (64) 、 カ ナダ (31) 、 ド イツ (30) 、 ポ ー ラ ンド (13) 、 イ スラ エル (11) : 
イタ リア (9) 、 ポ ルト ガル (8) 、 メ キシ コ (6) 、 エ スト ニア 、 ハ ン ガ リー、 ア イル ラン ド ( 各 5) 、 ル ー 
マニ ア (4) 、 ス ペイ ン (3) 、 チ ェ コ 共和 国 、 フ ラン ス ( 各 2) 、 残 り の 10 件 は 他 の 10 カ カ国 に 配布 。 

















妊娠 例 : 以下 を 含む 274 例 : 


ee 270 人 の 母親 の 症例 と 270 人 の ユニ ー ク な 妊娠 を 表す 4 人 の 胎児 / 赤 ちゃ ん の 症例 (4 人 の 胎児 / 赤 
ちゃ ん の 症例 は 3 人 の 母親 の 症例 に 関連 し て いた : 1 人 の 母親 の 症例 は 双子 を 含ん で いた ) 。 

… 270 の 妊娠 の 妊娠 結果 は 、 自 然 流産 (23) 、 保 留 中 の 結果 (5) 、 新 生 児 死亡 を 伴う 早 
産 、 子 宮内 死 を 伴う 自然 流産 ( 各 2) 、 新 生 児 死亡 を 伴う 自然 流産 、 お よび 正常 な 結果 
( 各 1) と し て 報告 され まし た 。 。238 の 妊娠 に つい て は 、 結 果 は 提供 され ませ ん で し た 
(双子 ご と に 2 つの 異な る 結果 が 報告 され 、 両 方 が カウ ント され た こと に 注意 し て くだ さ 
い ) 。 


*。 146 人 の 非 重 症 の 母親 の 症例 は 、 了 臨床 的 有害 事象 の 発生 な し に 子宮 内 で の ワク チン へ の 瞬 露 を 報告 し 
まし た 。PT に コー ド 化 され た ば く 露 PT 妊娠 中 の 母親 の ば く 露 (111) 、 妊 娠 中 の ば く 露 (29) お よ 
び 母 親 の ば く 露 タイ ミン グ は 特定 され て いな い (6) 。 ば く 露 の トリ メス ター は 、 こ れ ら の 症例 の う 
ち 21 例 で 報告 され た : 第 1 トリ メス ター (15 例 ) 、 第 2 トリ メス ター (7) 、 お よび 第 3 トリ メス ター 
(2) 。 

* 124 人 の 母親 の 症例 、49 人 の 非 重 篤 な 症例 と 75 人 の 重 篤 な 症例 が 、 ワ クチ ン 接 種 を 受け た 母親 で 
発生 し た 臨床 イベ ント を 報告 し まし た 。 こ れ ら の 症例 で 報告 され た 妊娠 関連 の イベ ント は 、PT 
の 自然 流産 (25) 、 妊 娠 中 の 子宮 収縮 、 前 期 破水 、 流 産 、 流 産 の 失敗 、 お よび 胎児 の 死亡 ( 各 
1) に コー ド 化 され て いま す 。 PT の 頭痛 (33) 、 ワ クチ ン 接 種 部 位 の 痛み (24) 、 四 肢 と 疲労 
の 痛み ( 各 22) 、 筋 肉 痛 と めまい ( 各 16) 、 寒 気 (13) 悪心 (13) に コー ド 化 され た 5 例 以上 
で 発生 し た 他 の 臨床 イベ ント 12) 、 痛 み (11) 、 関 節 痛 (9) 、 リ ン パ 節 腫 肛 お よび 薬物 無効 
( 各 7) 、 胸 痛 、 め まい お よび 無力 症 ( 各 6) 、 借 怠 感 お よび COVID-19 ( 各 5) 。 ば く 露 の トリ 
メス ター は これ ら の ケー ス の 22 で 報告 され た : 第 1 トリ メス ター (19 ケ ー ス ) 、 第 2 トリ メス 
ター (1 ケー ス ) 、 第 3 トリ メス ター (2 ケー ス ) 。 


… 4 つの 重 篤 な 胎児 / 乳 児 の 症例 は 、 妊 娠 中 の PT 明 露 、 胎 児 発育 遅延 、 妊 娠 中 の 母体 昌 露 、 未 
熱 児 ( 各 2) 、 お よ ひ 新生 児 死亡 (1) を 報告 し まし た 。 明 露 の トリ メス ター は 、2 例 ( 双 
子 ) で 第 1 トリ メス ター 中 に 発生 し た と 報告 され まし た 。 


母乳 育児 の 赤ちゃん の 場合 : 133、 そ の うち : 


… 116 例 が 、 母 乳 育児 中 の ワク チン へ の 瞬 露 ( 母 乱 を 介し た PT 暖 露 ) を 報告 し まし た 
が 、 了 臨床 的 な 有害 事象 は 発生 し ませ ん で し た 。 

… 17 例 、3 例 は 重 篤 、14 例 は 非 重 父 で 、 母 乳 育児 を 介し て ワク チン に 曖 露 され た 乳児 / 子 供 
で 発生 し た 次 の 臨床 イベ ント を 報告 し まし た : 発熱 (5) 、 発 疹 (4) 、 乳 児 の 刺激 性 
3) 、 乳 児 の 咽 吐 、 下 痢 、 不 眠 症 、 病 気 ( 各 2) 、 授 乳 不良 、 嗜 眠 、 腹 部 不快 感 、 
吐 、 ワク チン アレ ルギー、 食 欲 増進 、 不 安 、 泣 き 声 、 睡 眠 の 質 の 悪さ 、 げ っ ぷ 、 興 奮 、 
痛み 、 鞭 麻疹 ( 各 1) 。 





母乳 育児 中 の 母親 の 場合 (6) : 
… 1 つの 深刻 な ケー ス は 、 母 乳 育児 中 に 母親 で 発生 し た 3 つの 臨床 イベ ント を 報告 し まし た (母乳 育児 
中 の PT 母親 の 明 露 ) 。 こ れ ら の イベ ント は 、PT の 悪寒 、 借 怠 感 、 お よび 発熱 に コー ド 化 され て いま 
す 
… 非常 に 限ら れ た 情報 で 、 関 連 す る AE な し で 報告 され た 1 つの 非 重 篤 な 症例 。 
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5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 累積 分 析 





表 6。 


不足 し て いる 情報 の 説明 





トピ ッ ク 





説明 

















な い 承認 後 の ケ ー ス の 評価 (2021 年 2 月 28 日 まで の 累計 ) 
情報 報告 期間 中 の 症例 の 総数 (N = 42086) 
… 4 例 ( 非 重度 3 例 、 重 度 1 例 ) で 、 授 乳 中 の 女性 に 乳汁 分 泌 抑制 が 発生 し 、 次 の 同時 報告 イ 
ベン ト が 発生 し まし た : 発熱 (2) 、 麻 痺 、 頭 痛 、 寒 気 、 嘱 吐 、 四 肢 の 痛み 、 関 節 痛 、 乳 
房 痛 、 傷 跡 の 痛み 、 吐 き 気 、 片 頭痛 、 筋 肉 痛 、 疲 労 、 母 乳 の 変色 ( 各 1) 。 
結論 : 妊娠 中 お よび 授乳 中 の これ ら の 使用 例 の レビ ュー か ら 明 ら か に な っ た 安全 信号 は あ 
り ま せん で し た 。 
で 使用 
小児 科 12 歳 未満 の 小児 科 の 個人 
個人 … 症例 数 : 34』(PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 0.1%) 、12 歳 未満 の 小児 対象 に お ける 投与 を 示し 
<12 年 ます 。 
年 … 発生 国 : 英国 (29) 、 米 国 (3) 、 ド イツ 、 ア ンド ラ ( 各 1) 。 
… ケー ス 深 刻 度 : 深刻 (24) 、 非 深刻 (10) : 
… 性 別 : 女 性 (25) 、 男 性 (7) 、 不 明 (2) : 
… 年齢 (n=34) は 2 か 月 か ら 9 歳 の 範囲 で 、 平 均 = 3.7 歳 、 中 央 値 = 4.0: 
*… ケー ス の 結果 : 解決 済み / 解 決済 み (16) 、 未 解決 (13) 、 不 明 (5) 。 
* 報告 され た 132 件 の イベ ント の うち 、 複 数 回 報告 され た も の は 次 の と お り で す 。 不適 切 
な 年 齢 の 患者 に 投与 され た 製品 (27、 投 薬 エ ラー を 参照 ) 、 ラ ベル 外 使用 (11) 、 俸 
怠 感 (6) 、 製 品 使用 問題 (5) 、 疲 労 、 頭 痛 お よび 悪心 ( 各 4) 、 ワ クチ ン 接 種 部 位 の 
痛み (3) 、 腹 痛 上 部 、COVID-19、 顔 面 麻痺 、 リ ン パ 節 腫 妥 、 俺 怠 感 、 挿 塗 お よび 腫れ 
( 各 2) 。 
結論 : 非 小児 集団 と 比較 し た これ ら の 症例 の レビ ュー に 基づい て 、 新 し い 重 要 な 安全 性 情報 
は 特定 され ませ ん で し た 。 
クチ ッ 有効 性 の 欠如 を 示す コー ディ ング ケー ス に 関す る 会 社 の 慣習 : 
効果 





以下 に 示す よう に 、COVID-19 ワ クチ ン の 投与 に 関連 し た 有効 性 の 欠如 に 関す る コー ディ ング 規約 
は 、2021 年 2 月 15 日 に 改訂 され まし た 。 
ee PT「 ワ クチ ン 接 種 の 失敗 』 は 、 次 の すべ て の 基準 が 満た され た 場合 に コー ド 化 され ます 。 
Oo 対象 は 、 局 所 標識 の 投与 計画 ご と に 一 連 の 2 回 の 投与 を 受け た 。 


oO ワク チン の 2 回 目 の 投与 か ら 少な く と も 7 日 が 経過 し まし た 。 被験 者 は SARS- 
Oo CoV-2 感 染 を 経験 し ます (確認 され た 臨床 検査 ) 。 
… 。 PT「 薬 物 無効 は 、 次 の いずれ か に 該当 する 場合 に コー ド 化 さ れ ま す 。 

O 感染 は 、 (予防 接種 スケ ジュ ー ル に 関係 な く ) 臨床 検査 で SARS-CoV-2 と し て 確認 され て いま 
せん 。 こ れ に は 、LOE が 明示 また は 暗示 され て いる シナ リオ が 含ま れ ま す 。 た と えば 、「 ワ 
クチ ン が 効か な か っ た 」、「COVID-19 に 感染 し た 」 な ど で す 。 

oO 不明 で す : 

被験 者 が 局所 標識 の 投与 計画 ご と に 一 連 の 2 回 の 投与 を 受け た か ど 
うか 。 

最初 の 投与 か ら 何 日 が 経過 し た か (「 数 日 」、「 数 日 」 な どの 不 特 
定 の 日 数 を 含む ) 。 

2 回 目 の 投 与 か ら 7 日 が 経過 し た 場合 : 

o 被験 者 は 、 最 初 の 投与 を 受け て か ら 14 日 後 か ら 2 回 目 の 投与 を 受け て か ら 6 日 
後 ま で 、 ワ クチ ン で 予防 可能 な 病気 を 経験 し ます 。 


注 : 免疫 系 が ワク チン に 反応 する の に 十分 な 時 間 (14 日 ) が あっ た 後 、COVID-19 の 報告 は 、 ワ 
クチ ン 接 種 コ ー ス が 完了 し て いな く て も 、 潜 在 的 な 効力 の 欠如 と 見 な され ます 。 


ワク チン で 予防 可能 な 病気 の 発症 と ワク チン 接種 日 に 関す る コー ディ ング 規約 の 概要 : 
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5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 累積 分 析 











表 6。 不足 し て いる 情報 の 説明 
トピ ッ ク 説明 
な い 承認 後 の ケ ー ス の 評価 (2021 年 2 月 28 日 まで の 累計 ) 
情報 報告 期間 中 の 症例 の 総数 (N = 42086) 




















1 回 目 (1 て 13 日 目 ) 
































1 回 目 の 投 与 後 14 日 目 か ら 2 回 目 
の 投与 後 6 日 目 ま で 















































2 回 目 の 投与 後 7 日 目 








SARS-CoV-2 感 染 を 説明 する イ 
ベン ト の み を コー ディ ング す 
る 


「 薬 物 が 効果 的 で な い 」 と いう コー ド 


コー ド 「 予 防 接種 の 失敗 」 








シナ リオ LOE と は 見 な され ま 
せん 


LOE を 「 薬 物 が 無効 と 見 な 
され る シナ リオ 











LOE を 「 ワ クチ ン 接 種 の 失 
敗 」 と 見 な し た シナ リオ 











廊 効 診 の 欠 交 


症例 数 : 16655 (PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 3.99%%) その うち 1100 が 医学 的 に 確認 さ 
れ 、565 が 医学 的 に 確認 され て いま せん 。 


有効 性 の 欠如 イベ ント の 数 : 1665 [PT : 薬 の 効果 が な い (1646) お よび ワク チン 接種 の 失敗 (19) f 
]。 


発生 国 : 米国 (665) 、 英 国 (405) 、 ド イツ (181) 、 フ ラン ス (85) 、 イ タリ ア (58) 、 ル ー マ ニ ア (47) 、 ベ ルギー 
(33) 、 イ スラ エル (30) 、 ポ ー ラ ンド (28) 、 ス ペイ ン (21) 、 オ ー ス トリ ア (18) 、 ポ ルト ガル (17) 、 ギ リ シ ャ 
(15) 、 メ キシ コ (13) 、 デ ンマ ー ク (8) 、 カ ナダ (7) 、 ハ ン ガ リー、 ス ウェ ー デ ン 、 ア ラ 
ブ 首 長 国連 邦 ( 各 5) 、 チ ェ コ 共和 国 (4) 、 ス イス (3) : 残 り の 12 件 は 、9 か 国 で 発生 し まし 
7 に 8 

COVID-19 感 染 が 疑わ れ た の は 155 例 、 確 認 さ れ た の は 228 例 で 、1 例 で は 初回 投与 が 効果 的 

で な か っ た と 報告 され まし た ( 他 の 情報 は あり ませ ん ) 。 

COVID-19 感 染 (疑わ し いま た は 確認 され た ) の 結果 は 、 報 告 の 時 点 で 解決 / 解 決 (165) 、 未 
解決 (205) また は 不明 (1230)0 と し て 報告 され まし た 。 致命 的 な 結果 が 報告 され た 65 の ケー 
ス が あり まし た 。 
































奏 物 の 効 完 が 女 彰 今 7629 の ) 


薬物 の 効果 の な い イ ベン ト の 深刻 さ : 深雪 
有効 性 期間 の 欠如 が 報告 され まし た : 

oO 788 例 の 1 回 目 の 投与 後 139 例 

oO の 2 回 目 の 投与 後 

O 722 例 で は 、 そ の 後 の 投与 で 有効 性 の 欠如 が 発生 し た か どう か は 不明 で し た 。 
最初 の 投与 後に 報告 され た 有効 期間 の 欠如 の 潜 時 は 、176 例 で 知ら れ て いま し た : 

oO 9 日 以内 : 2 人 の 被験 者 : 14 日 と 21 日 以 

O 内 : 154 人 の 被験 者 。22 日 と 50 日 以 

O 内 :20 人 の 被験 者 。 
2 回 目 の 投 与 後に 報告 され た 有効 期間 の 欠如 の 潜 時 は 69 例 で 知ら れ て いま し た : 

O 0 日 か ら 7 日 以内 : 42 人 の 被験 者 。8 

O 日 と 21 日 以内 : 22 人 の 被験 者 。23 

O 日 と 36 日 以内 : 5 人 の 被験 者 。 
投与 され た 用 量 の 数 が 提供 され な か っ た 場合 に 報告 され た 有効 期間 の 欠如 の 潜 時 は 、409 
例 で 知ら れ て いま し た : 

O ワク チン 接種 後日 お よび 7 日 以内 : 281 人 の 被験 者 。 ワ 

O クチ ン 接 種 後 8 日 お よび 14 日 以内 : 89 人 の 被験 者 。 ワ ク 

O チン 接種 後 15 日 お よび 44 日 以内 : 39 人 の 被験 者 。 


リ (1625) 、 非 深刻 (21) 









































RSI に よる と 、 個 人 は 2 回 目 の ワ クチ ン 投 与 後 7 日 まで 完全 に 保護 され な い 可 能 性 が ある た め 、1 回 
目 の 投与 後に 有効 性 の 欠如 が 報告 され た 上 記 の 1649 例 また は 
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表 6。 不足 し て いる 情報 の 説明 








ドド ピック 説明 
な い 承認 後 の ケ ー ス の 評価 (2021 年 2 月 28 日 まで の 累計 ) 
情報 報告 期間 中 の 症例 の 総数 (N =42086) 





2 回 目 の 投与 で は 、 報 告 さ れ た イベ ント は 、 ワ クチ ン の 無効 性 で は な く 、 同 時 また は 診断 され て いな い 
COVID-19 感 染 ま た は 完全 に ワク チン 接種 され て いな い 個 人 の 感染 の 兆候 と 症状 を 表す 場合 が あり ます 。 


矛 砂 胡 導 和 夏 幼 (7 の 
* 予防 接種 の 失敗 の 深刻 さ : すべ て 深刻 で す 。 
* 。 2 回 目 の 投与 後 、 す べ て の 症例 で 有効 期間 の 欠如 が 報告 され まし た 。 
* 有効 性 の 欠如 の 潜 時 は 14 例 で 知ら れ て いま し た : 
O 7 日 と 13 日 以内 : 8 人 の 被験 者 。15 
O 日 と 29 日 以内 : 6 人 の 被験 者 。 


COVID-19 (10) お よび 無 症 候 性 COVID-19 (6) は 、 こ れ ら の 16 例 で 発生 し た ワク チン で 予防 可能 な 感染 症 と し 
て 報告 され て いま す 。 








結論 : これ ら の 症例 の レビ ュー に 基づい て 、 ワ クチ ン の 有効 性 の 欠如 の 新しい 安全 性 シグ ナル は 現れ て いま せ 

ん 。 

a。 合計 417 件 の ケー ス か ら 、4 件 の ケー ス が 分 析 か ら 除 外さ れ ま し た 。3 例 で は 、33 歳 と 2 人 の 不 特定 の 
年 齢 の 妊娠 中 の 女性 患者 が bnt162b2 を 受け 取る 予定 で ある と MAH に 通知 され まし た (PT は 2 例 で 適応 
外 使用 と 製品 使用 の 問題 を 報告 し まし た : 投 薬 ミ ス に つなが る 可能 性 の ある 状況 また は 情報 ある 場 

合 ) 。1 つ の ケー ス は PT つわり を 報告 し まし た 。 た だ し 、 こ の 場合 、 妊 娠 は 確認 され ませ ん で し た 。 














b。 こ の デー タ セ ッ ト で 取得 され た 558 の 追加 の ケー ス は 、 分 析 か ら 除 外さ れ ま し た 。 レビ ュー の 結 
果 、PT ド ラッ グ が 無効 で や る こと が コー ド 化 され た た め 、546 例 は 有効 性 の 真 の 欠如 と は 見 な され ませ 
ん が 、 被 験 者 は 初回 投与 か ら の 初期 (1 て 13 日 目 ) に SARS-CoV-2 感 染 を 発症 し まし た 。 ワ クチ ン に は 免 
疫 系 を 刺激 する の に 十分 な 時 間 が な く 、 そ の 結果 、 こ の 期間 中 の ワク チン で 予防 可能 な 病気 の 発症 は 、 
ワク チン の 効果 の 潜在 的 な 欠如 と は 見 な され ませ ん 。5 つ の ケー ス で は 、 被験 者 が COVID-19 感 染 を 発症 
し な か っ た た め 、 デ ー タ ロッ ク ポ イン ト (DLP) 後に 無効 な PT 薬 が 削除 され まし た 。 治療 の 失敗 と 一 過 
性 脳 虚 血 発作 を 報告 し た 1 例 で は 、 有 効 性 の 欠如 PT は BNT162b2 ワ クチ ン に 言及 し て いま せん で し た 。 
DLP 後 の 安全 デー タベース で 5 つの ケー ス が 無効 に な り ま し た 。 PT が 病原 体 耐 性 を 報告 し 、 製 品 の 準備 
の 間 題 が 有効 性 の 欠如 を 示し て いな か っ た た め 、1 件 の 症例 が 議論 か ら 削除 され まし た 。 排除 さ れる 。 


c。 レビ ュー の 結果 、 報 告 さ れ た デー タ (臨床 の 詳細 、 身 長 、 体 重 な ど ) が 小児 科 の 被験 者 と 一 致 
し な か っ た た め 、31 の 追加 の 症例 が 分 析 か ら 除 外さ れ ま し た 。 

d。 報 告 さ れ た デー タ (例え ば 、 臨 床 の 詳細 、 身 長 、 体 重 な ど ) が 小児 の 被験 者 と 一 致し な か っ た た 
め 、 レ ビュ ー の 結果 、28 の 追加 の 症例 が 分 析 か ら 除 外さ れ ま し た 。 

e。 同じ 個人 に 複数 回 発生 し た イベ ント に つい て 、 異 な る 臨床 転 帰 が 報告 され る 場合 が あり ます 


f。2 つ の ケー ス で は 、PT ワ クチ ン 接 種 の 失敗 は DLP 後 に 無効 な 薬剤 に 置き 換え られ まし た 。 正 し い ス 
ケ ジ ュ ー ル (1 回 目 と 2 回 目 の 投与 の 間 に 21 日 間隔 ) が 確認 で き な い た め 、 別 の 症例 は ワク チン 接種 失 
敗 症例 の 議論 に 含ま れ て いま せん で し た 。 
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3.1.3。 特別 な 関心 の ある 有害 事象 (AES|) の レビ ュー 
参照 し て くだ さい 付録 1 BNT162b2 用 の 会 社 の AESI の リス ト に つい て は 。 
同社 の AESI リ スト は 、 ブ ライ トン コラ ボレー ショ ン (SPEAC) 、ACCESS プ ロト コル 、 


US CDC (VAERS 監 視 用 AESI の 予備 リス ト ) 、MHRA ( 未 公 開 ガ イド ライ ン ) の 専門 家 
グル ー プ お よび 規制 当局 か ら の AESI の リス ト を 考慮 に 入れ て いま す 。 


AESI 用 語 は TME リ スト に 組み 込ま れ て お り 、 重 度 の COVID-19 と 関連 し て いる た め に 関心 の あ 
る イベ ント や 、 ワ クチ ン 全 般 に 関心 の ある イベ ント が 含ま れ て いま す 。 


AESI リ スト は 、MedDRA PT、HLT、HLGT、 ま た は MedDRA SMQ で 構成 され て お り 、 ワ クチ ン 
の 安全 性 プロ ファ イル の 変化 に 基づい て 、 必 要 に 応じ て 変更 で きま す 。 


表 7 は 、 フ ァ イ ザ ー の 安全 性 デー タベース の AESI カ テ ゴ リ ー 内 の 累積 症例 の 要約 レ 


ビュ ー を 示し て いま す 。 これ は 、FDA お よび 他 の 保健 当局 に 定期 的 に 提出 され る 要約 月 
次 安全 報告 書 に 適切 に 含ま れ 、 実 施さ れる 安全 信号 評価 と は 異な り ま す 。 


表 7。 BNT162b2 の AESI 評 価 








AESI。 市 販 後 の ケー ス の 評価 
カテ ゴリ ー 総 症例 数 (N =42086) 
アナ フィ ラキ シー 反応 上 記 の リス ク 「 ア ナ フ ィ ラキ シー」 を 参照 し て くだ さい 。 表 4。 


閥 鞭 妻 湊 ・ アナ ファ ラキ シー 反応 
SO (アル ブ ソ ズム が 議 刀 さす カ た ナ 
ワー みよ び プ ロー が /) 、 

と 春 差 直っ て 凡 信 する ケー スズ 





を 選 座 する 
心血 管 AESI … 症例 数 : 1403 (PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 3.3%%) 、 そ の うち 241 
克 容 奏 汰 ・ Z7s 訪 作 箇 が 医学 的 に 確認 され 、1162 が 非 医学 的 に 確認 され て いま す 。 
夏 長 / 
大 可 巡 作 人 全 : 食 痛 旋 チ 会 : * 発生 国 : 英国 (268) 、 米 国 (233) 、 メ キシ コ (196) 、 イ タリ ア 

(141) 、 フ ラン ス (128) 、 ド イツ (102) 、 ス ペイ ン (46) 、 ギ リ シ ャ (45) 、 
め 避 休 ショ ッ ク : 剖 獲 導 療 : ポル ト ガ ル (37) 、 ス ウェ ー デ ン (20) 、 ア イル ラン ド (17) 、 ポ ー ラ ンド 
め 彰 奄 松 : 誠 克 迷 疹 太 迷 妖 大 * (16) 、 イ スラ エル (13) 、 オ ー ス トリ ア 、 ル ー マ ニ ア と フィ ン ラ ンド ( 各 12) 、 
ズ ト レンス め 上 彰 半 : 首 誕 オラ ンダ (11) 、 ベ ルギー と ノル ウェ ー ( 各 10) 、 チ ェ コ 共和 国 (9) 、 ハ ン ガ リー 





と カナ ダ ( 各 8) 、 ク ロア チア と デン マー ク ( 各 7) 、 ア イス ラン ド (5) 残り の 30 
件 は 他 の 13 か 国 に 配布 され まし た 。 

… 被験 者 の 性 別 : 女性 (1076) 、 男 性 (291) 、 不 明 (36) : 

… 被験 者 の 年 齢 層 (n =1346) : 成人 。(1078) 、 高 齢 者 
(266) 子供 。 と 青年 , ( 各 1) : 

* 関連 する イベ ント の 数 : 1441、 う ち 946 は 重大 、495 は 

非 重 大 。 関 連 す る 重大 な イベ ント を 報告 する 場合 。 

… 報告 され た 関連 PT : 頻 脈 (1098) 、 不 整 脈 (102) 、 心 筋 梗塞 
(89) 、 心 不全 (80) 、 急 性 心筋 梗塞 (41) 、 急 性 心不全 
(11) 、 心 原 性 ショ ッ ク お よび 姿勢 定位 頻 脈 症候 群 ( 各 7 ) お 
よび 冠状 動脈 疾患 (6) : 





* 関連 する イベ ント 開始 待ち 時 間 (n=1209) : 範囲 は <24 時 間 か ら 21 








日 、 中 央 値 は <24 時 間 。 
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表 7。 BNT162b2 の AESI 評 価 











閥 要 春 差 ・ CoZ-79 547O (ナロー 
みよ び プ ロー だ) また ば /7s 
4geos/, 癖 奉 利 門 


AESI。 市 販 後 の ケー ス の 評価 
カテ ゴリ ー 総 症例 数 (N =42086) 
… 関連 する イベ ント の 結果 』 : 致命 的 (136) 、 解 決 / 解 決 
(767) 、 後 遺 症 で 解決 (21) 、 未 解決 (140) 、 不 明 
(380) : 
結論 : この 累積 的 な ケー スレ ビュ ー は 、 新 た な 安全 性 の 問題 を 引き 起 
こし ませ ん 。 監視 は 継続 され ます 
COVID-19AESI * 症例 数 : 3067 (PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 7.3%6) 、 そ の うち 1013 


は 医学 的 に 確認 され 、2054 は 非 医学 的 に 確認 され て いま す 。 


* 発生 国 : 米国 (1272) 、 英 国 (609) 、 ド イツ (360) 、 フ ラン ス (161) 、 イ 
タリ ア (94) 、 ス ペイ ン (69) 、 ル ー マ ニ ア (62) 、 ポ ルト ガル (51) 、 ポ ー 
ラン ド (50) 、 メ キシ コ (43) 、 ベ ルギー (42) 、 イ スラ エル (41) 、 ス 
ウェ ー デ ン (30) 、 オ ー ス トリ ア (27) 、 ギ リ シ ャ (24) 、 デ ンマ ー ク 
(18) 、 チ ェ コ 共和 国 お よび ハン ガリ ー ( 各 17) 、 カ ナダ (12) 、 ア イル ラン 
ド (11) 、 ス ロバ キア (9) 、 ラ トビ ア お よび アラ ブ 首 長 国 連邦 ( 各 6) 。 残り 
の 36 件 は 、 他 の 16 か 国 に 配布 され まし た 。 

… 被験 者 の 性 別 : 女 性 (1650) 、 男 性 (844) 、 不 明 (573) : 

* 被験 者 の 年 齢 層 (n=1880) : 成 人 (1315) 、 高 齢 者 

(560) 、 幼 児 u お よび 青年 期 ( 各 2) 、 子供 1) : 

ぃ * 関連 する イベ ント の 数 : 3359、 う ち 2585 が 深刻 、774 が 
非 深刻 。 

… 最も 頻繁 に 報告 され た 関連 PT (> 1 発生 ) : COVID-19 (1927) 、 
SARS-CoV-2 テ スト 陽性 (415) 、 疑 わし い COVID-19 (270) 、 
Ageusia (228) 、Anosmia (194) 、SARS-CoV -2 抗 体 検査 陰性 

(83) 、SARS-CoV-2 へ の 曖 露 (62) 、SARS-CoV-2 抗 体 検査 陽性 
(53) 、COVID-19 肺 炎 (51) 、 無 症候 性 COVID-19 (31) 、 コ ロ 
ナウ イル ス 感 染 (13) 、SARS-CoV-2 へ の 職業 的 曖 露 (11) 、 
SARS-CoV-2 テ スト の 偽 陽 性 (7) 、 コ ロナ ウイ ルス テス ト 陽 性 
(6) 、SARS-CoV-2 テ スト 陰性 (3) SARS-CoV-2 抗 体 検 査 (2) : 








… 関連 する イベ ント 開始 待ち 時 間 (n=2070) : 範囲 は <24 時 間 か ら 
374 日 、 中 央 値 は 5 日 。 

… 関連 する イベ ント の 結果 : 致命 的 (136) 、 未 解決 (547) 、 
解決 / 解 決 (558) 、 後 遺 症 で 解決 (9) 、 不 明 (2110) 。 


結論 : この 累積 的 な ケー スレ ビュ ー は 、 新 た な 安全 性 の 問題 を 引き 起 
こし ませ ん 。 監 視 は 継続 され ます 





皮膚 科 AESI 


桂 票 容 が ・P7 し ちや /, 多 天 
妨 変 








ゃ * 症例 数 : 20 症 例 (PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 0.059%) 、 そ の うち 
15 症 例 は 医学 的 に 確認 され 、5 例 は 非 医学 的 に 確認 され て いま 
。 

s* 発生 国 : 英国 (86) 、 フ ラン ス 、 ポ ー ラ ンド ( 各 2) 、 残 り の 8 
症例 は 他 の 8 か 国 に 分 布 し て いた 。 


… 被験 者 の 性 別 : 女 性 (17) 男性 お よび 不明 ( 各 1) : 
… 被験 者 の 年 齢 層 (n=19) : 成 人 (18) 、 高 齢 者 (1 : 
* 関連 する イベ ント の 数 : 20 イ ベン ト 、16 重 大 、4 非 重大 
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BNT162b2 


5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 味 積 分 析 





表 7。 BNT162b2 の AESI 評 価 











AESI。 市 販 後 の ケー ス の 評価 
カテ ゴリ ー 総 症例 数 (N =42086) 
… 報告 され た 関連 PT : 多 形 紅斑 (13) お よび し も や け 
(⑰ 
… 関連 する イベ ント 開始 待ち 時 間 (n = 18) : 範囲 は <24 時 間 か ら 17 
日 、 中 央 値 は 3 日 。 
… 関連 する イベ ント の 結果 : 解決 済み / 解 決済 み (7) 、 未 解決 (8) 、 
不明 (6) 。 
結論 : この 累積 的 な ケー スレ ビュ ー は 、 新 た な 安全 性 の 問題 を 引き 起こ し 
ませ ん 。 監視 は 継続 され ます 。 
血液 学 的 AESI * 症例 数 : 932 (PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 2.2%) 、 そ の うち 524 が 


底 其 委 施 ・/eu ん ope7/2s WEC (7/ 
(の /7777g/ ル 2 の の) また な 

導 史 欧 混 少 (77 ー 學 

普 盛 ) また ば /7 沈 疫 

太 グ , 導 少 炎 、 

太 放 北 少 迷 ま た ば 50 良 

必 の 奮 鞭 ( 読 卒 室 の 羽 誠 を 

碑 く / 


医学 的 に 確認 され 、408 が 非 医学 的 に 確認 され た 。 

* 発生 国 : 英国 (343) 、 米 国 (308) 、 フ ラン ス (50) 、 ド イツ 
(43) 、 イ タリ ア (37) 、 ス ペイ ン (27) 、 メ キシ コ と ポー ラン ド ( 各 13) 、 ス 
ウェ ー デ ン (10) 、 イ スラ エル (9) 、 オ ラン ダ (8) 、 デ ンマ ー ク 、 フ ィ ン ラ ン 
ド 、 ポ ルト ガル 、 ア イル ラン ド ( 各 7) 、 オ ー ス トリ アノ ルウ ェ ー ( 各 6) 、 ク ロア 
チア (4) 、 ギ リ シ ャ 、 ベ ルギー、 ハ ン ガ リー、 ス ウェ ー デ ン ( 各 3) 、 キ プロ ス 、 
ラトビア 、 セ ルビ ア ( 各 2) 。 残 り の 9 件 は 、9 か 国 で 発生 し まし た 。 





ee 被験 者 の 性 別 (n=898) : 女性 (676) お よび 男性 (222) : 
… ii (n=837) : 成人 (543) 、 高 齢 者 (293) 、 幼 児 
1) 3 

。 関連 する イベ ント の 数 : 1080、 う ち 681 は 重大 、399 は 
非 重大 。 

s 最も 頻繁 に 報告 され た 関連 PT (15 回 以上 ) に は 、 エ ピス タキ 
シス (127) 、 挫 傷 (112) 、 ワ クチ ン 接 種 部 位 の あざ 
(96) 、 ワ クチ ン 接 種 部 位 の 出血 (51) 、 点 状 出血 (50) 、 
血腫 (42) 、 血 腫 (34) が 含ま れ ま す 。 、 血 小 板 減少 症 
(33) 、 ワ クチ ン 接 種 部 位 血腫 (32) 、 結 膜 出血 お よび 用 出 
血 ( 各 29) 、 血 腫 、 血 腫 お よび 
月 経過 多 ( 各 27) 、 吐 血 (25) 、 眼 出血 (23) 、 直 腸 出血 
(22) 、 免 疫 性 血小板 減少 症 (20) 、 血 尿 の 存在 (19) 、 
血尿 、 好 中 球 減少 症 お よび 紫斑 ( 各 16) 下痢 出血 (15) : 


… 関連 する イベ ント 開始 待ち 時 間 (n=787) : 範囲 は <24 時 間 か ら 
33 日 、 中 央 値 = 1 日 。 
… 関連 する イベ ント の 結果 : 致命 的 (34) 、 解 決 / 解 決 
、 後 遺 症 で 解決 (17) 、 未 解決 (267) 、 不 明 
371) 。 


結論 : この 累積 的 な ケー スレ ビュ ー は 、 新 た な 安全 性 の 問題 を 引き 起 
こし ませ ん 。 監視 は 継続 され ます 





肝 AESI 

款 厩 差 ・ 好 婦 誠 夢 の 竣 訪 、 蔵 疾 
あの 門 迷 (SO ( 壮 み メ 
の 硫 二 ) また ば /7 妨 大 導 








* 症例 数 : 70 症 例 (PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 0.2%) 、 そ の うち 54 症 例 
は 医学 的 に 確認 され 、16 例 は 非 医学 的 に 確認 され まし た 。 

* 発生 国 : 英国 (19) 、 米 国 (14) 、 フ ラン ス (7) 、 イ タリ ア (5) 、 
ドイ ツ (4) 、 ベ ルギー、 メ キシ コ 、 ス ペイ ン ( 各 3) 、 オ ー ス トリ 
ア 、 ア イス ラン ド ( 各 2) 。 残 り の 8 件 は 、8 か 国 で 発生 し まし た 。 


… 被験 者 の 性 別 : 女 性 (43) 、 男 性 (26) 、 不 明 1) : 
… 被験 者 の 年 齢 層 (n=64) : 成 人 (37) 、 高 齢 者 (27) : 
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BNT162b2 


5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 累積 分 析 





表 7。 BNT162b2 の AESI 評 価 





AESIa 
カテ ゴリ ー 


市 販 後 の ケ ー ス の 評価 
総 症例 数 (N =42086) 





* 関連 する イベ ント の 数 : 94、 う ち 53 は 重大 、41 は 非 
重大 。 

ぃ 最も 頻繁 に 報告 され た 関連 PT (3 回 以上 ) に は 、 ア ラニ ン ア ミノ ト 
ラン ス フ ェ ラ ー ゼ の 増加 (16) 、 ト ラン ス ア ミナ ー ゼ の 増加 と 肝 
痛 ( 各 9) 、 肝 機能 検査 の 増加 (8) 、 ア スパ ラ ギ ン 酸 アミ ノ ト ラ 
ンス フェ ラー ゼ の 増加 と 肝 機 能 検査 の 異常 ( 各 7) が 含ま れ ま す 。 
ガン マグ ル タ ミ ルト ラン ス フ ェ ラ ー ゼ が 増加 し 、 肝 酵素 が 増加 し 
( 各 6) 、 血 中 アル カリ ホス ファ ター ゼ が 増加 し 、 肝 障害 ( 各 
5) 、 腹 水 、 血 中 ビリ ルビ ン が 増加 し 、 高 トラ ンス アミ ナー ゼ 血 症 
( 各 3) 。 

* 関連 する イベ ント 開始 待ち 時 間 (n=57) : 範囲 は <24 時 間 か ら 20 
日 、 中 央 値 は 3 日 。 

* 関連 する イベ ント の 結果 : 致命 的 (5) 、 解 決 / 解 決 (27) 、 
後遺 症 で 解決 (1) 、 未 解決 (14) 、 不 明 (47) 。 


結論 : この 累積 的 な ケー スレ ビュ ー は 、 新 た な 安全 性 の 問題 を 引き 起 
こし ませ ん 。 監視 は 継続 され ます 





顔面 神経 麻痺 
閥 共 究 差 ・ 7 衣 奮 大 経 硫 
交 、 論 盛 作 全 硫 灯 








… 症例 数 :449 ふ (PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 1.07%) 、 医 学 的 
に 確認 され た 314、 医 学 的 に 確認 され て いな い 135。 

* 発生 国 : 米国 (124) 、 英 国 (119) 、 イ タリ ア (40) 、 フ ラン ス (27) 、 イ ス 
ラ エ ル (20) 、 ス ペイ ン (18) 、 ド イツ (13) 、 ス ウェ ー デ ン (11) 、 ア イル 
ラン ド (9) 、 キ プロ ス (8) 、 オ ー ス トリ ア (7) 、 フ ィ ン ラ ンド と ポル ト ガ ル 
( 各 6) 、 ハ ン ガ リー と ルー マニ ア ( 各 5) 、 ク ロア チア と メキ シコ ( 各 4) 、 カ 
ナダ (3) 、 チ ェ コ 共和 国 、 マ ル タ 、 オ ラン ダ 、 ノ ルウ ェ ー、 ポ ー ラ ンド 、 プ エ 
ルト リコ ( 各 2) : 残 り の 8 件 は 、8 か 国 で 発生 し まし た 。 











* 被験 者 の 性 別 : 女 性 (295) 、 男 性 (133) 、 不 明 (21) : 

* 被験 者 の 年 齢 層 (n=411) : 成人 (313) 、 高 齢 者 (96) 、 幼 上 
お よび 子 ( 各 1) 。 

ぃ 関連 する イベ ント の 数 : 453、 う ち 399 は 深刻 、54 は 非 
深刻 。 

… 報告 され た 関連 PT : 顔面 神経 麻痺 (401) 、 顔 面 不全 麻痺 (64) : 

… 関連 する イベ ント 開始 待ち 時 間 (n=404) : 範囲 は <24 時 間 か ら 
46 日 、 中 央 値 は 2 日 。 

… 関連 する イベ ント の 結果 : 解決 済み / 解 決済 み (184) 、 後 遺 症 
で 解決 済み 3) 、 未 解決 (183) 、 不 明 (97) 。 


全体 的 な 結論 : この 累積 的 な ケー スレ ビュ ー は 、 新 た な 安全 性 の 問 
題 を 引き 起こ し ませ ん 。 監視 は 継続 され ます 。 因果 関係 の 評価 は 、 
臨床 試験 C4591001 か ら の 追加 の 非 盲 栓 デー タ が 利用 可能 に な っ た 
後 、 さ ら に 評価 され ます 。 こ れ は 、2021 年 4 月 中 旬 頃 の 最終 分 析 の 
た め に 非 盲 検 化 さ れ ま す 。 ワ クチ ン 接 種 を 受け た 個人 の ベル 麻痺 の 
リス ク の 増加 を 検出 する の に 十分 な 数 の ワク チン 接種 人 口 。 こ れ ら 
の 分 析 を 実施 する た め の タ イム ライ ン は 、 最 初 の 中 間 報 告 (6 月 30 
日 まで ) に よっ て 研究 デー タ ソ ー ス に 取り 込ま れ た ワク チン 接種 さ 
れ た 集団 の サイ ズ に 基づい て 確立 され ます 。 
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BNT162b2 


5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 味 積 分 析 





表 7。 BNT162b2 の AESI 評 価 











AESI。 市 販 後 の ケー ス の 評価 

カテ ゴリ ー 総 症例 数 (N = 42086) 
2021) 。EMA に よる プロ トコ ル 承 認 待ち の 研究 C4591021 も 、 こ の リス ク を 通知 
する こと を 目的 と し て いま す 。 

免疫 性 / 自 己 免疫 性 AESI … 症例 数 : 1050 (PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 2.5% め ) 、 そ の うち 760 は 


閥 雪 才 差 ・ 疫 分 左 痛 / 与 免疫 
疾 着 (SO/ (区 其 あ の 多 
杉 ) また な 下 戸 多 疲 導 着 7/67 

(一 多 燈 記 ) また な P7 ゲ アプ ムカ 
プン 世 訪 義 旋 英 : ゲ ア ムカ アン スズ 
トー クノ, 導 二 


医学 的 に 確認 され 、290 は 非 医学 的 に 確認 され まし た 。 

*。 発生 国 (> 10 例 ) : 英国 (267) 、 米 国 (257) 、 イ タリ ア (70) 、 フ ラン ス と ドイ 
ツ ( 各 69) 、 メ キシ コ (36) 、 ス ウェ ー デ ン (35) 、 ス ペイ ン (32) 、 ギ リ シ ャ 
(31 ) 、 イ スラ エル (21) 、 デ ンマ ー ク (18) 、 ポ ルト ガル (17) 、 
オー スト リア と チェ コ 共 和 国 ( 各 16) 、 カ ナダ (12) 、 フ ィ ン ラ ンド 
(10) 。 残 り の 74 例 は 、24 か 国 か ら の も の で し た 。 

* 被験 者 の 性 別 (n=682) : 女性 (526) 、 男 性 (156) 。 

* 被験 者 の 年 齢 層 (n= 944) : 成人 (746) 、 高 齢 者 
(196) 、 青 年 2) 。 

* 関連 する イベ ント の 数 : 1077、 う ち 780 は 重大 、297 は 
非 重 大 。 

… 最も 頻繁 に 報告 され た 関連 PT (> 10 発 生 ) : 過敏 症 
(596) 、 未 槽 神経 障害 (49) 、 心 膜 炎 (32) 、 心 筋炎 
(25) 、 皮 膚 炎 (24) 、 真 性 糖尿 病 お よび 脳炎 ( 各 16) 、 
乾 癖 (14) 、 水 癒 性 皮膚 炎 (13) 、 自 己 免疫 疾患 お よび レ 
イノ ー 現 象 ( 各 11) : 

* 関連 する イベ ント 開始 待ち 時 間 (n=807) : 範囲 は <24 時 間 か ら 30 
日 、 中 央 値 は <24 時 間 。 

* 関連 する イベ ント の 結果 (: 解決 済み / 解 決済 み (517) 、 未 解決 
(215) 、 致 命 的 (12) 、 後 遺 症 (22) お よび 不明 (312) で 解決 。 











結論 : この 累積 的 な ケー スレ ビュ ー は 、 新 た な 安全 性 の 問題 を 引き 起 
こし ませ ん 。 監視 は 継続 され ます 





筋骨 格 AESI 

共 厩 差 ・ /7 愉 電 義 : 計 電 多 : 
次 房 迷 大 箇 迷 則 他 疲労 間 
胡 * 多 肝 逆 訟 上 妹 : 多 奈 他 夏 半 
謙 志 ウ ア ルス 寿 疲 放 黄 芝 : 
謙 筋 ソウ マテ 








* 症例 数 : 3600 (PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 8.596) 、 そ の うち 2045 
は 医学 的 に 確認 され 、1555 は 非 医学 的 に 確認 され まし た 。 

ss 発生 国 : 英国 (1406) 、 米 国 (1004) 、 イ タリ ア (285) 、 メ キシ コ 
(236) 、 ド イツ (72) 、 ポ ルト ガル (70) 、 フ ラン ス (48) 、 ギ リ シ ャ と 
ポー ラン ド (46) 、 ラ トビ ア (33) 、 チ ェ コ 共和 国 (32) 、 イ スラ エル と ス 
ペイ ン (26) 、 ス ウェ ー デ ン (25) 、 ル ー マ ニ ア (24) 、 デ ンマ ー ク 
(23) 、 フ ィ ン ラ ンド と アイ ル ラ ンド ( 各 19) 、 オ ー ス トリ ア と ベル ギー ( 各 
18) 、 カ ナダ (16) 、 オ ラン ダ (14) 、 ブ ル ガ リ ア (12) 、 ク ロア チア と セ 
ルビ ア ( 各 9) 、 キ プロ ス と ハン ガリ ー ( 各 8) 、 ノ ルウ ェ ー ⑰) 、 エ スト ニ 
ア と プエルト リコ ( 各 6) 、 ア イス ラン ド と リト アニ ア ( 各 4) 。 残 り の 21 件 
は 、11 か 国 で 発生 し まし た 。 

* 。 被験 者 の 性 別 (n=3471) : 女性 (2760) 、 男 性 (711) : 

* 被験 者 の 年 齢 層 (n=3372) : 成人 (2850) 、 高 齢 者 (515) 、 子 供 
(4) 、 青 年 (2) 、 幼 児 (1) : 

ぃ 関連 すか る イベ ント の 数 : 3640、 う ち 1614 は 深刻 、2026 は 
非 深刻 。 

* 報告 され た 関連 PT : 関節 痛 (3525) 、 関 節 炎 (70) 、 関 節 リ ウ 
マチ (26) 、 多 発 性 関節 炎 (5) 、 多 発 性 神経 障害 、 ウ イル ス 性 
疲労 後 症候 群 、 慢 性 疲労 症候 群 ( 各 4) 、 細 菌 性 関節 炎 (1) : 


* 関連 する イベ ント 開始 待ち 時 間 (n=2968) : 範囲 は <24 時 間 か ら 32 
日 、 中 央 値 は 1 日 。 
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5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 累積 分 析 





表 7。 BNT162b2 の AESI 評 価 





AESIa 
カテ ゴリ ー 


市 販 後 の ケ ー ス の 評価 
総 症例 数 (N =42086) 





関連 する イベ ント の 結果 : 解決 済み / 解 決済 み (1801) 、 未 解決 
(959) 、 後 遺 症 で 解決 済み (49) 、 不 明 (853) 。 


結論 : この 累積 的 な ケー スレ ビュ ー は 、 新 た な 安全 性 の 問題 を 引き 起こ し 
ませ ん 。 監視 は 継続 され ます 。 





神経 学 的 AESI ( 脱 髄 を 含む ) 


交 共 厩 券 * プリ ん (S の 
( 礁 基 み つ 狂 開 ) また 巡航 
($⑮7O) ( 共 基 か つ 義 散 ) また 
/7 運 動 笑 用 " 
厩 力 胡 だ 太 吉 双 朝 靖 : 
鞭 訂 が た 晴 し まん た 。 角 奉 
変 : 奇 誰 夏 勇 硬 詳 : ナル フレ ンプ 
人 a 


症例 数 : 501 (PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 1.29%) 、 そ の うち 365 

が 医学 的 に 確認 され 、136 が 非 医学 的 に 確認 され た 。 

発生 国 (9 例 以 上 ) : 英国 (157) 、 米 国 (68) 、 ド イツ 

(49) 、 メ キシ コ (35) 、 イ タリ ア (31) 、 フ ラン ス (25) 、 ス ペイ ン 
(18) 、 ポ ー ラ ンド (17) 、 オ ラン ダ 、 イ スラ エル ( 各 15) 、 ス ウェ ー デ ン 
(9) 。 残 り の 71 件 は 22 カ 国 か ら の も の で し た 。 

被験 者 の 性 別 (n=478) : 女性 (328) 、 男 性 (150) 。 

被験 者 の 年 齢 層 (n=478) : 成人 (329) 、 高 齢 者 (149) : 

関連 する イベ ント の 数 : 542、 う ち 515 は 重大 、27 は 非 

重大 。 

最も 頻繁 に 報告 され た 関連 PT 2 発生 ) に は 、 発 作 (204) 、 
て ん か ん (83) 、 全 身 性 強直 間 代 発作 (33) 、 ギ ラン - バ ー ル 
症候 群 (24) 、 線 維 筋 痛 お よび 三叉 神経 痛 ( 各 17) 、 熱 性 け 
いれ ん が 含ま れ ま す 。 、 (15) 、 て ん か ん 状態 (12) 、 横 方 
向 の オー ラ お よび 脊髄 炎 ( 各 11) 、 多 発 性 硬化 症 の 再発 お よ 
び 視 神経 炎 ( 各 10) 、 小 柄 な て ん か ん お よび 強直 性 けい れん 
( 各 9) 、 運 動 失調 (8) 、 脳 症 お よび 強直 間 代 性 運動 ( 各 
7) 、 口 の 泡立ち (5) 、 多 発 性 硬化 症 、 て ん か ん お よび 部 分 
発作 ( 各 4) 、 感 覚 不良 、 脱 髄 、 秋 膜 炎 、 発 作 後 の 状態 、 発 作 
の よう な 

現象 と 舌 の 噛み つき ( 各 3) : 

関連 する イベ ント 開始 待ち 時 間 (n=423) : 範囲 は <24 時 間 か ら 48 
日 、 中 央 値 は 1 日 。 

関連 する イベ ント の 結果 : 致命 的 (16) 、 解 決 / 解 決 (265) 、 
後遺 症 で 解決 (13) 、 未 解決 (89) 、 不 明 (161) 。 


結論 : この 累積 的 な ケー スレ ビュ ー は 、 新 た な 安全 性 の 問題 を 引き 起 
こし ませ ん 。 監 視 は 継続 され ます 





その 他 の AESI 


交 棒 春 差 * ヘル ざ ぺ ス ウイ アル スズ 
栖 凌 疫 (7 一巡 双 盛 ) ま 
た だ /7 計 疫 炎 の 公 疹 衣 灰 。 
変 疲 : 製造 ラ が の 分 好 デス トム の 
た 7 


肌 造 が 門 の 励 朋 肌 遊 生 彦 の 砺 爵 
ECS-Co レ テス た : ECS-Co レ デ 
スム た 秦 修 : EZS-Co レ テス た 刻 人 
更 辱 災 衣 門 旋 誠 * 多 髪 郁 作 全 


半 放 克 : 大 美 水 へ の 条 美 大 朋 





窪 去り 





症例 数 : 8152 (PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 19.496) 、 そ の うち 4977 
が 医学 的 に 確認 され 、3175 が 非 医学 的 に 確認 され まし た 。 


発生 国 (> 20 回 発生 ) : 英国 (2715) 、 米 国 (2421) 、 イ タリ ア (710) 、 メ キシ コ 
(223) 、 ポ ルト ガル (210) 、 ド イツ (207) 、 フ ラン ス (186) 、 ス ペイ ン (183) 、 ス 
ウェ ー デ ン (133) 、 デ ンマ ー ク (127) 、 ポ ー ラ ンド (120) 、 ギ リ シ ャ (95) 、 イ スラ エ 
ル (79) 、 チ ェ コ 共和 国 (76) 、 ル ー マ ニ ア (57) 、 ハ ン ガ リー (53) 、 フ ィ ン ラ ンド 
(52) 、 ノ ルウ ェ ー (51) 、 ラ トビ ア (49) 、 オ ー ス トリ ア (47) 、 ク ロア チア (42) 、 
ベル ギー (41) 、 カ ナダ (39) 、 ア イル ラン ド (34) 、 セ ルビ ア 

(28) 、 ア イス ラン ド (25) 、 オ ラン ダ (22) 。 残 り の 127 
件 は 21 カ 国 か ら の も の で し た 。 
被験 者 の 性 別 (n=7829) : 女性 (5969) 、 男 性 (1860) : 
被験 者 の 年 齢 層 (n=7479) : 成人 (6330) 、 高 齢 者 

(1125) 、 青 年 、 子 供 ( 各 9) 、 幼 児 (6) : 
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BNT162b2 


5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 味 積 分 析 





表 7。 BNT162b2 の AESI 評 価 





AESIa 
カテ ゴリ ー 


市 販 後 の ケ ー ス の 評価 
総 症例 数 (N =42086) 





奄 級 ) 胡 誠 の 太 選 他 の 乱 着 。 胡 誠 
波 衣 の 励 送 胡 誠 府 褒 の 大 紛 , 友 
款 : 着装:S4ZS-Co7 テ スズ た: 
S4AS-Co7 デ テス 人 礎 痛 : S4AS- 
Co レ 7 デ テス ん 診 人 


* 関連 する イベ ント の 数 : 8241、 う ち 3674 が 重大 、4568 が 
非 重 大 。 

… 最も 頻繁 に 報告 され た 関連 PT (6 回 以上 ) に は 、 帯 状 導 疹 
(7666) 、 帯 状 癒 疹 (259) 、 炎 症 (132) 、 口 唇 ヘル ペ ス 
(80) 、 多 臓器 機能 障害 症候 群 (18) 、 ヘ ル ペ スウ イル ス 感 染 
(17) 、 ヘ ル ペ ス が 含ま れ ま す 。 単純 ヘル ペ ス (13) 、 壮 状 癒 疹 
(10) 、 帯 状 閣 疹 お よび 帯状 導 疹 の 再 活性 化 ( 各 6) 。 


ゃ * 関連 する イベ ント 開始 待ち 時 間 (n=6836) : 範囲 は <24 時 間 か ら 61 
日 、 中 央 値 は 1 日 。 

* 関連 する イベ ント の 結果 : 致命 的 (96) 、 解 決済 み / 解 決済 み 
(5008) 、 後 遺 症 で 解決 済み (84) 、 未 解決 (1429) 、 不 明 
(1685) 。 


結論 : この 累積 的 な ケー スレ ビュ ー は 、 新 た な 安全 性 の 問題 を 引き 起 
こし ませ ん 。 監視 は 継続 され ます 





妊娠 関連 の AESI 

迷 系 厩 差 ・/7 孝 奉 友 成 帝 有 
了 釣 爵 先天 彦 奏 渦 / 落 学 旭 称 己 
了 瘍 ' 外 旬 旗 貞 作 任 交 放 葬 / 友 太 
生 誠 豪 旭 : 好 巻 め の 克 腰 の 鹿 須 / 
大 六 怒 毅 : 子 瘍 大 門 : 史 導 死 彦 / 
了 号 退 瑞 奮 直 友 営 


関連 する ケー ス に つい て は 、 を 参照 し て くだ さい 。 表 6、 不 足 
し て いる 情報 の 説明 、 好 導 あび 共 浪 必 の 夏 選 





腎臓 の AESI 
間 厩 差 ・ 7s 廊 胡 太 太 望 : 彩 人 
宅 。 


* 症例 数 : 69 症 例 (PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 0.17%) 、 そ の うち 57 症 例 
は 医学 的 に 確認 され 、12 例 は 非 医学 的 に 確認 され まし た 。 

*。 発生 国 : ドイ ツ (17) 、 フ ラン ス と 英国 ( 各 13) 、 米 国 (6) 、 ベ ルギー、 
イタ リア 、 ス ペイ ン ( 各 4) 、 ス ウェ ー デ ン (2) 、 オ ー ス トリ ア 、 カ ナダ 、 
デン マー ク 、 フ ィ ン ラ ンド 、 ル クセ ン ブ ル グ 、 ノ ルウ ェ ー (1 各 ) : 

ゃ 被験 者 の 性 別 : 女性 (46) 、 男 性 (23) : 

* 被験 者 の 年 齢 層 (n=68) : 成人 (7) 、 高 齢 者 (60) 、 幼 児 (1) : 

* 関連 する イベ ント の 数 : 70、 す べ て 深刻 。 

* 報告 され た 関連 PT : 急性 腎 障害 (40)0 お よび 腎 不全 
30) : 

* 関連 する イベ ント 開始 待ち 時 間 (n=42) : 範囲 は <24 時 間 か ら 15 
日 、 中 央 値 は 4 日 。 

*。 関連 する イベ ント の 結果 : 致命 的 (23) 、 解 決済 み / 解 決済 み (10) 、 
未 解決 (15) 、 不 明 (22) 。 











結論 ・ この 累積 的 な ケー スレ ビュ ー は 、 新 た な 安全 性 の 問題 を 引き 起こ し 
ませ ん 。 監視 は 継続 され ます 。 





呼吸 器 AESI 
票 奏 差 ・ 奄 剖 葉 菜 間 EC 
(7 








* 症例 数 : 130 症 例 (PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 0.3%) 、 そ の うち 107 症 
例 が 医学 的 に 確認 され まし た 。 
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BNT162b2 


5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 味 積 分 析 





表 7。 BNT162b2 の AESI 評 価 





AESIa 
カテ ゴリ ー 


市 販 後 の ケ ー ス の 評価 
総 症例 数 (N =42086) 





(一 多 迷 盛 ) また 層 辱 災 作 全 
旭 を 秦 ぐ ) の 7 呈 火 壮 
盛 ) また クア ルス 寿 天 斉 商 感 
門 の 7 ( 火 経 万 ) また な 
/7 : 良 災 肝 怒 交 旋 葬 : 等 筑 改 

導 偶 : 大 朋 王 意 : 砂 良 // 


辱 災 毅 導 療 , 吾 迷 小 災 毅 迷 
胡 


… 発生 国 : 英国 (20) 、 フ ラン ス (18) 、 米 国 (16) 、 ド イツ 
(14) 、 ス ペイ ン (13) 、 ベ ルギー と イタ リア (9⑨) 、 デ ンマ ー ク 
(8) 、 ノ ルウ ェ ー (5) 、 チ ェ コ 共和 国 、 ア イス ラン ド ( 各 3) : 
残り の 12 件 は 、8 か 国 で 発生 し まし た 。 

… 被験 者 の 性 別 (n=130) : 女 性 (72) 、 男 性 (58) 。 

… 被験 者 の 年 齢 層 (n=126) : 高齢 者 (78) 、 成 人 
(47) 、 青 年 1) 。 

… 関連 する イベ ント の 数 : 137、 う ち 126 が 深刻 、11 が 非 
深刻 。 

… 報告 され た 関連 PT : 呼吸 不全 (44) 、 低 酸素 症 (42) 、 呼 
吸 器 疾患 (36) 、 急 性 呼吸 軸 迫 症候 群 (10) 、 慢 性 呼吸 器 症 
候 群 (3) 、 重 症 急性 呼吸 器 症候 群 (2) 。 


… 関連 する イベ ント 開始 待ち 時 間 (n= 102) : <24 時 間 か ら 18 日 の 
男 囲 、 中 央 値 1 日 。 

… 関連 する イベ ント の 結果 : 致命 的 (41) 、 解 決済 み / 解 決済 み (47) 、 回 復 さ 
れ て いな い (18) 、 不 明 (31) 。 


結論 : この 累積 的 な ケー スレ ビュ ー は 、 新 た な 安全 性 の 問題 を 引き 起こ し 
ませ ん 。 監視 は 継続 され ます 。 





血栓 奏 欄 性 イベ ント 


交 難 厩 差 ・ 訟 彦 迷 あ よび 太 門 
(76 ( 呈 談 盛 ) 。 克 
必 4E5/ と し て レ ど ュー さ カ 7 た 

7、 ま た ば 深 細 欧 臼 放 存 迷 を 
ぐ 。 産 及 

放 往 必 巻 : 右 導 逆 右 彦 炎 

夢 久 炒 誤 門 


* 症例 数 : 151 (PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 0.3%%) 、 そ の うち 111 
が 医学 的 に 確認 され 、40 が 非 医学 的 に 確認 され た 。 

* 発生 国 : 英国 (34) 、 米 国 (31) 、 フ ラン ス (20) 、 ド イツ 
(15) 、 イ タリ ア と スペ イン ( 各 6) 、 デ ンマ ー ク と スウ ェ ー デ ン ( 各 
5) 、 オ ー ス トリ ア 、 ベ ルギー、 イ スラ エル ( 各 3) 、 カ ナダ 、 キ プロ 
ス 、 オ ラン ダ 、 ポ ルト ガル ( 各 2) 。 残 り の 12 件 は 、12 か 国 で 発生 し 
まし 』 

* 被験 者 の 性 別 (n=144) : 女性 (89) 、 男 性 (55) : 

* 被験 者 の 年 齢 層 (n=136) : 成人 (66) 、 高 齢 者 (70) : 

s。 関連 する イベ ント の 数 : 168、 う ち 165 が 深刻 、3 が 非 
深刻 。 

ぃ 最も 頻繁 に 報告 され た 関連 PT (> 1 発生 ) に は 、 肺 塞栓 症 
(60) 、 血 栓 症 (39) 、 深 部 静脈 血栓 症 (35) 、 表 在 性 血栓 
塞栓 症 (6) 、 静 脈 血 栓 症 肢 (4) 、 土 栓 症 、 微 小 塞 栓 症 、 


ME ( 各 3) 青色 中 症候 群 

2 5 

* 関連 する イベ ント 開始 待ち 時 間 (n =124) : 範囲 は <24 時 間 か ら 
28 日 、 中 央 値 は 4 日 。 

… 関連 する イベ ント の 結果 : 致命 的 (18) 、 解 決 / 解 決 
(54) 、 後 遺 症 で 解決 (6) 、 未 解決 (49) 、 不 明 (42) 。 


結論 : この 累積 的 な ケー スレ ビュ ー は 、 新 た な 安全 性 の 問題 を 引き 起こ し 
ませ ん 。 監視 は 継続 され ます 。 





脳卒中 
閥 夫 麦 差 ・ 7/ 7 当 訟 砂 経 素 の 太 
と 記 営 太 宇 








… 症例 数 : 275 (PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 0.6%) 、 そ の うち 180 
は 医学 的 に 確認 され 、95 は 非 医学 的 に 確認 され まし た 。 

… 発生 国 : 英国 (81) 、 米 国 (66) 、 フ ラン ス (32) 、 ド イツ 
(21) 、 ノ ルウ ェ ー (14) 、 オ ラン ダ と スペ イン ( 各 11) 、 ス ウェ ー デ ン (9 、 
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5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 累積 分 析 





表 7。 BNT162b2 の AESI 評 価 





AESIa 
カテ ゴリ ー 


市 販 後 の ケ ー ス の 評価 
総 症例 数 (N =42086) 





(一 火 盛 ) また ば /7 7 店 77 条 
RC 
盛 


イス ラ エ ル (6) 、 イ タリ ア (5) 、 ベ ルギー (3) 、 デ ンマ ー ク 、 フ ィ 
ン ラ ンド 、 ポ ー ラ ンド 、 ス イス ( 各 2) 。 残 り の 8 件 は 、8 か 国 で 発生 し 
まあ だ 
* 被験 者 の 性 別 (n=273) : 女性 (182) 、 男 性 (91) : 
LO MS (n=265) : 成人 (59) 、 高 齢 者 (205) 、 子供 
1 5 
* 関連 する イベ ント の 数 : 300、 す べ て 深刻 。 
* 最も 頻繁 に 報告 され た 関連 PT (> 1 回 の 発生 ) は 次 の と お り で す 。o 
虚 血 性 脳卒中 を 示す PT : 脳 血 管 障害 (160) 、 虚 血性 
脳卒中 (41) 、 脳 梗塞 (15) 、 脳 虚 血 、 脳 血栓 症 、 脳 
静脈 洞 血 栓 症 、 虚 血性 脳 梗塞 お よび ラク ナ 梗 塞 ( 各 
3) 梗塞 お よび 血栓 性 脳卒中 ( 各 2) : 出 血性 脳卒中 を 
示す PT : 脳出血 (26) 、 出 血性 脳卒中 (11) 、 


頭蓋 内 出血 お よび くも 膜 下 出血 ( 各 5) 、 脳 血腫 
(4) 、 大 脳 基 底 核 出血 お よび 小脳 出血 ( 各 2) 。 


… 関連 する イベ ント 開始 待ち 時 間 (n=241) : 範囲 は <24 時 間 か ら 
41 日 、 中 央 値 は 2 日 。 

… 関連 する イベ ント の 結果 : 致命 的 で 解決 済み / 解 決済 み ( 各 
61) 、 後 遺 症 で 解決 済み (10) 、 未 解決 (85) 、 不 明 (83) 。 


結論 : この 累積 的 な ケー スレ ビュ ー は 、 新 た な 安全 性 の 問題 を 引き 起こ し 
ませ ん 。 監視 は 継続 され ます 。 





血管 災 イ ベン ト 
碗 究 差 ・ 放 租 災 // 7 








ゃ * 症例 数 : 32 症 例 (PM デ ー タ セッ ト 全 体 の 0.08%) 、 そ の うち 26 症 
例 は 医学 的 に 確認 され 、6 例 は 非 医学 的 に 確認 され まし た 。 

* 発生 国 : 英国 (13) 、 フ ラン ス (4) 、 ポ ルト ガル 、 米 国 、 ス ペイ ン 
( 各 3) 、 キ プロ ス 、 ド イツ 、 ハ ン ガ リー、 イ タリ ア 、 ス ロバ キア 、 コ 
スタ リカ ( 各 1) 。 

* 被験 者 の 性 別 : 女 性 (26) 、 男 性 (6) : 

ゃ 被験 者 の 年 齢 層 (n=31) : 成人 (15) 、 高 齢 者 (16) : 

* 関連 する イベ ント の 数 : 34、 う ち 25 は 重大 、9 は 非 重大 。 

… 報告 され た 関連 PT : 血管 炎 (14) 、 皮 慮 血管 炎 お よび 血管 性 
発疹 ( 各 4) 、 (3) 、 巨 細胞 性 動脈 腔 お よび 未 模 虚 血 ( 各 
3) 、 ベ ー チ ェ ッ ト 症 候 群 お よび 過敏 性 血管 炎 ( 各 2) 触 知 可 
能 な 紫斑 、 お よび 高安 動脈 炎 ( 各 2) 各 1) : 


… 関連 する イベ ント 開始 待ち 時 間 (n=25) : 範囲 は <24 時 間 か ら 19 
日 、 中 央 値 は 3 日 。 

* 関連 する イベ ント の 結果 : 致命 的 (1) 、 解 決済 み / 解 決済 み (13) 、 
未 解決 (12) 、 不 明 (8) 。 


結論 : この 累積 的 な ケー スレ ビュ ー は 、 新 た な 安全 性 の 問題 を 引き 起 
こし ませ ん 。 監 視 は 継続 され ます 
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表 7。 BNT162b2 の AESI 評 価 





AESI。 市 販 後 の ケー ス の 評価 b 
カテ ゴリ ー 総 症例 数 (N =42086) 











a。AESI の 完全 な リス ト に つい て は 、 付録 5 を 参照 し て くだ さい 。 

b。 こ れ は 、EUA 後 / 条 件 付き 販売 承認 承認 デー タ ソ ー ス か ら の 証拠 に 対応 する こと に 注意 し て く 

だ さい 。 

c。 年 齢 は 18 歳 か ら 64 歳 の 範囲 で し た 。 

d。65 歳 以上 の 年 齢 の 被験 者 

e。 年 齢 は 2 歳 か ら 11 歳 の 範囲 で し た 。 

f。 年 齢 が 12 歳 か ら 18 歳 未満 の 被験 者 。 

g。 同じ PT イベ ント の 複数 の エピ ソー ド が 報告 され 、 場 合 に よっ て は 異な る 臨床 転 帰 が 報告 され た 
た め 、 イ ベン ト 転 帰 の 合計 が PT イベ ント の 総数 を 超え て いま す 。 

h。 年 齢 が 1 (28 日 ) か ら 23 か 月 の 範囲 の 被験 者 。 

私 。24 の 追加 の 症例 は 、 他 の 障害 (脳卒中 、 脳 出血 、 ま た は 一 過 性 脳 虚 血 発作 ) を 説明 し た た め 、 未 槽 
顔面 神経 麻痺 の 症例 で は な か っ た た め 、 分 析 か ら 除 外さ れ ま し た 。 報 告 者 が 特定 で き な い た め に 無効 
だ っ た た め 、1 件 の ケー ス は 分 析 か ら 除 外さ れ ま し た 。 

j。 英国 MHRA か ら 受 け 取 っ た この 英国 の 症例 報告 は 、 ワ クチ ン を 接種 し 、 ワ クチ ン 接 種 の 1 日 後に 
左側 の ベル 麻痺 に 進行 し た 耳 介 後 の 耳 の 痛み を 残し た 1 歳 の 被験 者 に つい て 説明 し まし た が 、 報 告 

の 時 点 で は 解決 し て いま せん で し た : 

k。 症例 に PT 顔面 不全 麻痺 と PT 顔面 神経 麻痺 の 両方 が 含ま れ て いる 場合 、 最 も 臨床 的 に 重要 で ある た 

め 、 イ ベン ト の 説明 で は PT 顔面 神経 麻痺 の み が 考 慮 され まし た 。 

|。 同じ PT イベ ント の 複数 の エピ ソー ド が 報告 され 、 場 合 に よっ て は 異な る 臨床 転 帰 が 報告 され た 

た め 、 イ ベン ト 転 帰 の 合計 が PT イベ ント の 総数 を 超え て いま す 

m。 英国 の MHRA か ら 受 け 取 っ た この 英国 の 症例 報告 は 、 ワ クチ ン を 受け て 脳卒中 を 起こ し た 7 歳 の 女性 被験 者 に 
つい て 説明 し まし た (結果 は 不明 ) 。 明 確 に する た め の フ ォ ロ ー ア ッ プ は で きま せん 。 

n。AESI / TME リ スト に 含ま れ て いな いこ の PT は 、ACCESS プ ロト コル 基準 に 関連 する も の と し て レビ ュー に 含ま 
れ て いま し た 。 


信頼 
25 ペ ー ジ 
FDA-CBER-2021-5683-0000078 





090177e196ea1800 \ Approved \ Approved On : 30-Apr-2021 09:26 (GMT) 


BNT162b2 
5.3.6 承 認 後 の 有害 事象 報告 の 累積 分 析 





3.1.4。 投 薬 エ ラー 
投薬 ミス を 示す 可能 性 の ある 症例 累積 的 に 発生 し た も の を 以下 に 要約 し ます 。 


* 関連 する 投薬 エラ ー の ケー ス の 数 : 20562 (4.9%) の うち 1569 (3.7%) が 医学 的 に 確認 
され て いま す 。 


… 関連 する イベ ント の 数 : 2792 
… 発生 率 上 位 10 か 国 : 


ー 米国 (1201) 、 フ ラン ス (171) 、 英 国 (138) 、 ド イツ (88) 、 チ ェ コ 共和 国 (87) 、 ス ウェ ー デ ン 
(49) 、 イ スラ エル (45) 、 イ タリ ア (42) 、 カ ナダ (35) 、 ル ー マ ニ ア (33) 、 フ ィ ン ラ ンド (21) 、 ポ ルト ガル (20) 、 
ノル ウェ ー (14) 、 プ エル トリ コ (13) 、 ポ ー ラ ンド (12) 、 オ ー ス トリ ア と スペ イン ( 各 10) 。 


投薬 エラ ー の 結果 : 

で 致 久 的 ⑦ ふ 

… 回 復 / 回 復 (354、 う ち 4 つ は 深刻 ) 、 
… 後遺 症 で 回 復 (8、 う ち 3 つ は 深刻 ) 


1iMedDRA (バー ジョ ン 23.1) 上 位 レ ベル の 用 語 : 製品 へ の 偶発 的 な 暴露 。 製 品 管理 の エラ ー と 問 

題 。 製 品 の 混乱 の エラ ー と 問題 。 製品 ディ スペ ン シ ン グ の エラ ー と 問題 。 製 品 ラ ベル の 問題 : 製品 監視 の エ 
ラー と 問題 。 製 品 準 備 の エラ ー と 問題 。 製 品 選択 の エラ ー と 問題 。 製 品 保管 エラ ー お よび 製品 使用 シス テ 
ム の 問題 。 製 品 の 文字 起こ し エラ ー と コミ ュ ニ ケー ショ ン の 問題 、 ま た は 優先 用 語 : 偶発 的 な 中 毒 。 デ バ 
イス 使用 エラ ー に つなが る 可能 性 の ある 状況 また は 情報 。 投薬 ミ ス に つなが る 可能 性 の ある 状況 また は 情 
報 。 使 用 され る 禁忌 の デバ イス : 記述 エラ ー: デバ イス 使用 エラ ー。 線量 計 算 エ ラー: 薬剤 滴定 エラ ー: 使用 
され た 期限 切れ の デバ イス 。 直接 接触 に よる 明 露 , アイ コン タク ト に よる 暴 赴 : 粘膜 を 介し た 明 露 : 皮膚 接触 
に よる 暴露 , チ ャ イル ドレ ジス タン ス 製 品 の 閉鎖 の 失敗 : 製品 の 使用 に お ける 不 十分 な 無菌 操作 : 製品 の 誤っ 
た 廃棄 : 傍受 され た 投薬 エラ ー: 傍受 され た 製品 処方 エラ ー。 投薬 エラ ー: 使い 捨て 製品 の 複数 回 の 使用 : 製 
品 広告 の 問題 : 製品 流通 の 問題 : 製品 処方 エラ ー: 製品 処方 の 問題 : 製品 置換 エラ ー: 製品 温度 エク スカ ー シ ョ 
ン の 問題 。 承 認 さ れ て いな い 治 療 環境 で の 製品 の 使用 。 放 射線 の 過少 線量 : 過少 投与 : 意図 し な い 医 療 機器 
の 取り 外し : 未 承認 の 表示 に 対す る 意図 し な い 使 用 。 予防 接種 エラ ー: 間違っ た デバ イス が 使用 され まし 
た 。 間 違っ た 剤 形 : 間違っ た 剤 形 : 間違っ た 用 量 : 間違っ た 薬 : 間違っ た 患者 : 間違っ た 製品 が 調達 され まし 
た 。 間違っ た 製品 が 保管 され て いま す 。 間違っ た 率 : 間違っ た ルー ト : 間違っ た スケ ジュ ー ル : 間違っ た 強 
さ : デバ イス 使用 プロ セス の 間違っ た テク ニッ ク 。 


ぅ 不 特定 多数 の 個人 で 発生 し た 投 業 エ ラー の 説明 、 ま た は 共同 容疑 者 で 発生 し た 投薬 エラ ー の 説明 は 
寄与 し な いと 判断 され た た め 、35 の ケー ス は 分 析 か ら 除 外さ れ ま し た 。 


3 これ ら の ケー ス で 報告 され た すべ て の 投薬 エラ ー は 、 結 果 が 不明 な 非 重大 な 発生 と し て 評価 され 
まし た 。 死因 を 含む 入手 可能 な 情報 に 基づく と 、 投 薬 ミ ス と 死 と の 関係 は 弱い 。。 
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s 回 復 し な か っ た (189、 う ち 84 は 深刻 ) 、 
s 不明 (1498、 う ち 33 は 深刻 ) 。 


1371 例 は 、 関 連 す る 臨床 的 有害 事象 の な い ME の み を 報告 し まし た 。 最 も 頻繁 に 報告 さ 
れ た PT (12 回 以上 ) は 、 投 与 さ れ た 製品 の 品質 が 悪い (539) 、 製 品 の 温度 変動 の 問 
題 (253) 、 製 品 投 与 の 不適 切な スケ ジュ ー ル (225) 、 製 品 の 準備 エラ ー (206) 、 
過剰 摂取 (202) 、 状 況 で し た 。 ま た は 投薬 ミス (120) 、 製 品 準備 の 問題 (119) 、 
第 品 使用 プロ セス の 間違っ た 技術 (76) 、 製 品 投与 の 誤っ た 経路 (66) 、 偶 発 的 な 過 
剰 摂取 (33) 、 不 適切 な 場所 で 投与 され た 製品 (27) 、 誤 っ た 投与 量 と 製品 へ の 偶発 
的 な 明 露 ( 各 25) 、 皮 膚 接触 に よる 明 露 (22) 、 誤 っ た 製品 の 投与 (17) 、 ワ クチ ン 
接種 の 不 完全 な コー ス 、 


685 の ケー ス で は 、 共 同 報告 され た AE が あり まし た 。 最 も 頻繁 に 関連 する AE 40 回 発生 ) は 、 頭 
痛 (187) 、 め まい (161) 、 俸 怠 感 (135) 、 寒 気 (127) 、 痛 み (107) 、 ワ クチ ン 接 種 部 位 の 
痛み (100) 、 悪 心 (89) で し た 。 、 筋 肉 痛 (88) 、 四 肢 の 痛み (85) 関節 痛 (68) 、 ラ ベル 外 
使用 (57) 、 め まい (52) 、 リ ン パ 人 節 腫 且 (47) 、 無 力 症 (46) お よび 悠 怠 感 

(41) 。 こ れ ら の ケー ス は 表 8 に まとめ られ て いま す 。 


表 8。 危害 の 共同 連合 の 有無 に か か わら ず 深 刻 度 に よる MEPT (2021 年 2 月 28 



























































日 まで ) 
深刻 非 深刻 
ME PT 害 を 伴う 害 な し 害 を 伴う 害 な し 
へ の 偶発 的 な 暴露 0 0 0 5 
製品 
偶発 的 な 過剰 摂取 4 1 9 6 
ブー スタ ー 用 量 を 逃し た 0 0 0 1 
に つなが る 可能 性 の ある 状 0 0 5 11 
況 また は 情報 
投薬 エラ ー 
禁忌 の 製品 が 投与 され 0 0 2 
た 
期限 切れ の 製品 が 管理 され まし た | 0 0 0 2 
皮膚 接触 に よる 暴露 0 0 0 5 
製品 管理 の 不適 切な スケ 0 2 8 264 
ジュ ー ル 
誤っ た 投与 量 1 1 0 0 
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表 8。 危害 の 共同 連合 の 有無 に か か わら ず 深 刻 度 に よる MEPT (2021 年 2 月 28 









































日 まで ) 
深刻 非 深刻 
ME PT 害 を 伴う 害 な し 害 を 伴う 害 な し 

製品 管理 の 誤っ た ルー ト 2 6 16 127 
ワク チン 接種 部 位 の ロー テー ショ 1 0 0 0 
ン の 欠如 
投薬 エラ ー 0 0 0 1 
質 の 悪い 製品 1 0 0 34 
投与 
不適 切な 場所 で 投与 さ 2 ll 13 29 
れ た 製品 
不適 切な 年 齢 の 患者 に 投 0 4 0 40 
与 さ れ た 製品 
製品 管理 エラ ー 1 0 0 3 
製品 の 投与 量 の 欠落 の 問題 0 1 0 3 
製品 準備 エラ ー 1 0 4 11 
製品 準備 の 問題 1 1 0 14 























全体 と し て 、 有 害 性 を 報告 し た 共同 報告 され た AE の 68 例 と 、 害 の な い コ アポ ー ト され 
た AE の 599 例 が あり まし た 。 さ ら に 、 傍 受 さ れ た 投薬 エラ ー が 1 例 (PT 俸 怠 感 、 臨 床 
転 帰 不明 ) で 報告 され 、 潜 在 的 な 投薬 エラ ー が 17 例 で 報告 され まし た 。 


4。 討議 

ファ イザ ー は 、BNT162b2 の ケー ス で 頻繁 か つ 上 厳密 な 信号 検出 を 実行 し ます 。 こ れ ら の 信 
号 検出 分 析 の 結果 は 、 ワ クチ ン の 既知 の 安全 性 プロ ファ イル と 一 致し て いま す 。 
BNT162b2 の 生物 学 的 製剤 承認 申請 を サポ ー ト する この 累積 分 析 は 、 重 要 な 特定 され た リ 
スク 、 重 要 な 潜在 的 リス ク 、 お よび ファ ー マ コ ビジ ラン ス 計 画 で 特定 され た 重要 な 欠落 情 


で す 。 、 お よび 特別 な 関心 の ある 有害 事象 お よび ワク チン 投与 エラ ー (有害 事象 に 関連 し 
て いる か どう か に か か わら ず ) 。 こ の デー タ は 、 ラ ベル の 変更 を 必要 と する 新た な 安全 上 
の 懸念 や リス ク を 明らか に し て お ら ず 、BNT162b2 ワ クチ ン の 有利 な 利益 リス ク プ ロフ ァ 
イル を 裏付け て いま す 。 
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5. ま と め と 結論 


この 累積 的 な PM 経 験 に つい て 利用 可能 な デー タ を 検討 する と 、BNT162b2 の リス ク バ ラン ス と い 
う 好 まし い 利 点 が 確認 され ます 。 


ファ イザ ー は 、 患 者 の 安全 を 確保 する た め に 、BioNTech に 代わ っ て 定期 的 な ファ ー マ 
コ ビ ジ ラン ス 活 動 を 継続 し 、 安 全 性 デー タ の 評価 に より BNT162b2 の 重要 な 新しい 情報 
が 得 ら れ た 場合 は エー ジェ ン シ ー に 通知 し ます 。 
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5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 累積 分 析 


付録 1. 特 別 な 関心 の ある 有害 事象 の リス ト 


1p36 欠 失 症候 群 : 2- ヒ ドロ キシ グル タル 酸 尿 症 : 5 ' ヌ クレ オチ ダー ゼ 増 加 : 音 響 神経 炎 : 後 天性 C1 
阻害 剤 欠乏 症 : 後 天性 表皮 水 癒 症 : 後 天性 て ん か ん 性 失語 症 : 急 性 皮 慮 エリ テマ トー デス : 急 性 散在 
性 脳 硝 上 炎 : 急 性 散在 性 脳 硝 髄 炎 : 急 性 散在 性 脳炎 : 好 中 球 性 皮膚 症 : 急 性 綴 緩 性 硝 秋 炎 : 急 性 出血 性 
白質 脳炎 : 乳 児 期 の 急性 出血 性 浮腫 : 急 性 腎 障 害 : 急 性 黄斑 外 網膜 症 : 急 性 運動 性 軸 索 神経 障害 : 急 性 
運動 感覚 性 軸 索 神経 障害 : 急 性 心筋 梗塞 : 急 性 心筋 梗塞 :: ア ディ ソン 病 : 投 与 部 位 血栓 症 : 投 与 部 位 血 
管 炎 : 副 腎 血 栓 症 : 免 疫 後 の 有 害 事 象 : Ageusia: 無 題 粒 球 症 : 空 気 塞栓 症 : ア ラニ ン ア ミノ トラ ンス 
フェ ラー ゼ 異 常 : ア ラニ ン ア ミノ トラ ンス フェ ラー ゼ 増 加 : ア ルコ ー ル 発作 : ア レル ギー 性 気管 支 肺 
真菌 症 : ア レル ギー 性 浮腫 同種 免疫 性 肝炎 : 脱 毛 症 : ア ル パ ー 病 : 肺 胞 タ ン パ ク 症 : ア ン モ ニア 異常 : 
アン モニ ア 増 加 : ア ミロ イド ー シ ス 感染 症 : ア ミグ ダ ロ 海 馬 切 除 術 : ア ミロ イド ー シ ス アナ フィ ラキ 
シー 反応 : ア ナブ フィ ラキ シー ショ ッ ツ アナフィラキシー 軸 血 反 記 : ア ナ フ ィ ラキ シー シス ヌス 反応: ア 
ナ フ ィ ラキ シー ショ ッ ク : 妊 娠 アナ フィ ラキ シー 症候 群 : 血 管 浮腫 : 血 管 障害 性 アナ フィ ラキ シー 反 
応 : ア ナ フ ィ ラキ シー ショ ッ ク : ア ナ フ ィ ラキ シー 輸血 反応 : ア ナ フ ィ ラキ シー 反応 : ア ナ フ ィ ラキ 
シー ショ ッ ク : 妊 娠 アナ フィ ラキ シー 症候 群 : 血 管 浮腫 : 血 管 障害 性 アナ フィ ラキ シー 反応 : ア ナ 
フィ ラキ シー ショ ッ ク : ア ナ フ ィ ラキ シー 輸血 反応 : ア ナ フ ィ ラキ シー 反応 : ア ナ フ ィ ラキ シー 

ショ ッ ク : 妊 娠 アナ フィ ラキ シー 症候 群 : 血 管 浮腫 : 血 管 障 害 性 


ニュ ー ロ パシ ー: ア ン キ ロス 脊椎 炎 : ア ノ ス ミ ア : 抗 アセ チル コリ ン 受 容体 抗体 陽性 : 抗 アク 
チン 抗体 陽性 : 抗 アク アポ リン -4 抗 体 陽性 : 抗 基底 神経 節 抗体 陽性 : 抗 環状 シト ルリ ン 化 ペ 
プチ ド 抗 体 陽性 : 抗 上 皮 抗 体 陽 性 : 折 赤血球 抗体 陽性 : 抗 エキ ソソ ー ム 複合 体 抗体 陽性 : 抗 
GAD 抗 体 陰性 : 抗 CAD 抗 体 陽性 : 抗 ガン グリ オン シド 抗 体 陽 性 : 抗 グリ アジ ン 抗 体 陽 性 : 抗 糸 球 
体 基底 膜 抗体 陽性 : 抗 糸 球体 基底 膜 疾患 : 抗 グリ シル -tRNA シ ン テ タ ー ゼ 折 体 陽性 : 抗 HLA 
抗体 検査 陽性 : 抗 IA2 抗 体 陽 性 : 抗 イン スリ ン 抗 体 増加 : 抗 イン スリ ン 抗 体 陽 性 : 抗 イン スリ 
ン 受容 体 抗体 増加 : 質 イン スリ ン 受 容体 抗体 陽性 : 質 イン ター フェ ロン 抗体 陰性 : 抗 イン 
ター フェ ロン 抗体 陽性 : 抗 騰 島 細胞 抗体 陽性 : 抗 ミト コン ドリ ア 抗 体 陽 性 : 抗 筋肉 特異 的 キ 
ナー ゼ 質 体 陽性 : 抗 ミエ リン 関連 糖 タ ン パク 質 抗体 陽性 : 抗 ミエ リン 関連 糖 タ ン パク 質 関 
連 多発 神経 障害 : 抗 心筋 抗体 陽性 : 折 神経 性 抗体 陽性 : 抗 好 中 球 細胞 質 抗体 増加 : 抗 好 中 球 細 
胞 質 抗体 陽性 : 質 好 中 球 細胞 質 抗体 陽性 血管 炎 : 抗 NMDA 抗 体 陽 性 : 折 核 抗体 増加 : 抗 核 抗体 
陽性 : 抗 リン 脂質 抗体 抗 心筋 抗体 陽性 : 抗 神経 抗体 陽性 : 抗 好 中 球 細胞 質 抗体 陽性 : 質 好 中 球 
細胞 質 抗体 陽性 : 抗 好 中 球 細胞 質 抗体 陽性 血管 炎 : 抗 NMDA 抗 体 陽 性 : 抗 核 抗体 増加 : 折 核 抗 
体 陽 性 : 抗 リン 脂質 抗体 抗 心筋 抗体 陽性 : 抗 神経 抗体 陽性 : 質 好 中 球 細胞 質 抗体 陽性 : 抗 好 中 
球 細胞 質 抗体 陽性 : 折 好 中 球 細胞 質 抗体 陽性 血管 炎 : 抗 NMDA 抗 体 陽性 : 抗 核 抗体 増加 : 抗 核 
抗体 陽性 : 質 リン 脂質 抗体 


陽性 : 抗 リン 脂質 抗体 症候 群 : 抗 血小板 抗体 陽性 : 抗 プロ トロ ン ビ ン 抗 体 陽性 : 質 リ ボソ ー 
ム P 抗 体 陽性 : 抗 RUA ポ リ メ ラ ー ゼ 上 吊 抗体 陽性 : 抗 糖 細胞 症 抗体 検査 陽性 : 抗 精子 抗体 陽性 : 
抗 SRP 抗 体 陽性 : 抗 シン テ タ ー ゼ 症候 群 : 抗 甲状腺 抗体 陽性 : 抗 トラ ンス グル タ ミ ナ ー ゼ 
抗体 増加 : 抗 VGCC 抗 体 陽性 : 抗 VGKC 抗 体 陽 性 : 抗 ビ メ ンチ ン 抗 体 陽性 : 抗 ウイ ルス 予防 : 抗 
ウイ ルス 治療 : 抗 亜鉛 トラ ンス ポー ター8 抗 体 陽 性 : 大 動脈 塞栓 症 : 大 動脈 血栓 症 : 大 動脈 
炎 : 形 成 不全 純 赤 血球 : 形 成 不全 : 適 用 部 位 血栓 症 : 適 用 部 位 血 管 炎 : 不 整 脈 : 動 脈 バ イ パ ス 
閉塞 : 動 脈 バ イ パ ス 血栓 症 : 動 脈 血 栓 症 : 動 静脈 痩 血栓 症 : 動 静脈 移植 部 位 狭 容 : 動 静脈 グラ 
フト 血栓 症 : 動 脈 炎 : 動 脈 炎 
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5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 累積 分 析 


窒 状 動脈 : 関 節 痛 : 関 節 炎 : 腸 炎 性 関節 炎 : 腹 水 : 無 菌 海綿 体 洞 血栓 症 : ア スパ ラ ギ ン 酸 アミ 
ノ ト ラン スラ フェ ラー ゼ 異 常 : ア スパ ラ ギ ン 酸 アミ ノ ト ラン ス フ ェ ラ ー ゼ 欠損 : ア スパ ラ 
ギン 酸 - グ ル タ ミ ン 酸 - ト ラン スポ ー タ ー 欠 損 : AST / 血 小 板 比 異常 :AST / ALT 比 異常 : 喘 
息 : 無 症候 性 COVID-19 : 運 動 失 調 : ア テロ ー ム 塞栓 症 : 無 緊張 性 発作 : 心 房 血 栓 症 : 鞭 縮 性 甲 
状 腺 炎 : 非 定型 良性 部 分 て ん か ん : 非 定型 肺炎 : オ ー ラ : 自 己 抗体 陽性 : 自 己 免 疫 性 貧血 : 自 
己 免疫 性 非 形成 性 貧血 : 自 己 免疫 性 関節 炎 : 自 己 免疫 性 水 冶 性 疾患 自己 免 疫 性 胆管 炎 :: 
自己 免疫 性 皮膚 炎 : 自 己 免疫 疾患 : 自 己 免疫 性 


脳症 自己 免疫 性 内 分 泌 障 害 : 自 己 免 疫 性 腸 症 : 自 己 免疫 性 眼 障害 自己 免疫 性 溶血 性 貧血 : 
自己 免疫 性 へ パリ ン 誘 発 性 

血小板 減少 症 : 自 己 免疫 性 肝炎 : 自 己 免疫 性 高 脂 血 症 : 自 己 先 疫 性 甲状腺 機能 低下 症 : 自 己 免 
疫 性 内 耳 疾患 : 自 己 免疫 性 肺 疾患 : 自 己 免疫 性 リン パ 増 殖 性 症候 群 : 自 己 免疫 性 心筋 炎 : 自 己 
免疫 性 筋炎 : 自 己 免疫 性 世 炎 自己 免 疫 性 神経 障害 自己 免疫 性 好 中 球 減少 症 : 自 己 免疫 性 


膝 炎 自己 先 疫 性 騰 臓 炎 : 自 己 免疫 性 心 膜 炎 自 己 免疫 性 網膜 症 : 自 己 先 疫 性 甲状腺 障害 : 自 
己 免疫 性 甲状腺 炎 : 自 己 免疫 性 甲状腺 炎 : 乳 児 腸炎 を 伴う 自己 炎症 自己 炎症 性 疾患 : 自 律 
神経 系 の 不 均衡 自律 神 経 系 の 不 均衡 : 自 律 神経 系 の 発作 : 電 索 


脊椎 関節 炎 : 膝 高 静脈 血栓 症 : 軸 索 お よび 脱 藤 性 多発 神経 障害 : 軸 索 ニ ュー ロ パ シー: バ ク テ 
リア サイ ト : バ ルト 性 ミオ クロ ニー て ん か ん : バ ンド 感覚 : ベ バース ドウ 病 : バ シラ ー 動 脈 血 欄 
症 : バ ソフ ィ ロ ペ ニ ア : B 細 胞 形 成 不全 : ベ セ 家 族 性 ペン フィ ガス : 良 性 ロー ラン ド て ん か 
ん : ベ ー タ 2 糖 タ ン パ ク 質 抗体 陽性 : ビ ッ カ ー ス タッ フ 脳 炎 : 胆 汁 排出 量 異常 : 胆 汁 排出 量 減 
少 : 胆 汁 腹水 : ビ リル ビン 抱合 異常 : ビ リル ビン 抱合 増加 : ビ リル ビン 展 存 在 : 生 検 肝 異 常 : ビ 
トリ ニダ ー ゼ 欠損 症 : バ ー ド ショ ッ ト 服 絡 膜 血 中 アル カリ ホス ファ ター ゼ 異 常 : 血 中 アル 
カリ ホス ファ ター ゼ 増 加 : 血 中 ビリ ルビ ン 異 常 : 血 中 ビリ ルビ ン 増 加 : 血 中 ビリ ルビ ン 非 抱 
合 型 増 加 : 血 中 コリ ン エ ステ ラー ゼ 異 常 : 血 中 コリ ン エ ステ ラー ゼ が 減少 し た : 血 圧 が 低下 
し た : 拡 張 期 血 圧 が 低下 し た : 収 縮 期 血圧 が 低下 し た : 青 いつ ま 先 症候 群 : 頭 蓋 頭 静脈 血栓 
症 : 脳 幹 塞栓 症 : 脳 幹 血 栓 症 : ブ ロモ スル フタ レイ ン テ ス ト 上 異常: 気管支 浮腫 : 気 管 支 炎 : 気 管 
支 炎 マイ コプラ ズ マ : ア レル ギー 性 アス ペル ギル ス 証 : 気 管 支 痺 鐘 : 芽 - キ アリ 症候 群 : 球 麻 
痺 : 蝶 発疹 : C1q 腎 症 : 帝 王 切 開 : カ ル シ ウ ム 構 欄 症 : 毛 細 血 管 炎 : カ プラ ン 症 候 群 : 心 臓 ア ミロ 
イド ー シ ス 心臓 停止 : 心 臓 不全 : 心 臓 不全 急性 : 心 臓 サ ルコ イド ー シ ス : 心 原 性 ショ ッ ク : カ 
ル ジ オ リピ ン 抽 体 陽性 : 心 肺 不全 : 心 肺 停止 : 心 呼吸 障害 : 心 血管 不全 : 頸 動脈 塞栓 症 : 頸 動脈 
血栓 症 : カ タプ レキ シー: カ テー テル 部 位 血栓 症 : カ テー テル 部 位 血管 炎 : 海 綿 静 脈 洞 血 栓 
症 : CDKL5 欠 損 症 : CEC 症 候 群 / セ メン ト 塞 栓 症 : 中 枢 神 経 系 ルー プス : 中 枢 神 経 系 血管 炎 : 小 
脳 動脈 血栓 症 : 小 脳 塞栓 症 : 大 脳 ア ミロ イド 血管 症 : 大 脳 動脈 症 : 脳 動脈 血栓 症 : 脳 ガス 塞栓 
症 : 脳 微小 松村 症 : 脳 敗血症 性 梗塞 : 脳 血 欄 症 : 脳 静脈 洞 血 欄 症 : 脳 静脈 血 欄 症 : 脳 脊髄 血 欄 症 
脳 ガス 枝 欄 症 : 脳 微小 栓 欄 症 : 脳 敗血症 性 梗塞 : 脳 血 欄 症 : 脳 静脈 洞 血 欄 症 : 脳 静脈 血 欄 症 : 脳 
脊髄 血栓 症 脳 ガス 塞栓 症 : 脳 微小 塞栓 症 : 脳 敗血症 性 梗塞 : 脳 血栓 症 : 脳 静脈 洞 血栓 症 : 脳 静 
脈 血 栓 症 : 脳 脊髄 血 欄 症 
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5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 累積 分 析 


タン ポ ナ ー デ : 脳 血管 事故 発作 の 症状 の 変化 : 胸 の 不快 感 : チ ャ イル ド ピ ュー ター コッ トス 
コア 人 異 届 : デ ャ イル ドビー ター ヨッ トス コア 

増加 : チ ル ブ レ イン : 窒 息 : 窒 息 感 : 硬 化 性 胆管 炎 : 慢 性 自己 免疫 性 糸 球体 腎炎 : 慢 性 皮膚 

エリ テマ トー デス : 慢 性 疲労 症候 群 : 慢 性 胃炎 : 慢 性 炎症 性 脱衣 


多発 根 神経 炎 : ス テロ イド に 反応 する 橋 血 管 周囲 の 増強 を 伴う 慢性 リン パ 球 性 炎症 : 慢 性 
再発 性 多発 性 骨 租 炎 : 慢 性 呼吸 不全 : 慢 性 自発 性 王 麻 疹 : 循 環 性 虚脱 : 循 環 性 浮腫 : 循 環 性 腫 
服 : 臨 床 的 に 孤立 し た 症候 群 : 慢 性 けい れん : 大 腸炎 : 大 腸炎 : 陽 性 : 冷 え 性 溶血 性 貧血 : 大 腸 
炎 : び らん 性 大 腸炎 : ヘ ル ペ ス 性 大 腸炎 : 顕 微 鏡 的 大 腸炎 : 潰 瘍 性 大 腸炎 : コ ラー ゲン 障害 : 結 
腸 血 管 疾 患 : 補 体 因 子 異常 : 補 体 因子 C1 減 少 : 補 体 因 子 C2 減 少 : 補 体 因子 C3 減 少 : 補 体 因 子 
C4 が 減少 し た : 補 体 因 子 が 減少 し た : 計 算 さ れ た 断層 像 肝臓 異常 : 同 心性 硬化 症 : 先 天性 異 
常 : 先 天性 両側 性 シル ビ ウ ス 周 囲 症候 群 : 先 天性 単純 ヘル ペ ス 感 染 症 : 先 天性 筋 無力 症候 群 : 
先天 性 バリ セラ 感染 症 : う っ 血性 肝 障 害 : 小 児 期 の けい れん : 局 所 けい れん : け いれ ん 性 賠 値 
低下 : ク ー ム 陽性 溶血 性 貧血 : 冠 状 動 脈 疾患 : 冠 状 動脈 塞栓 症 : 冠 状 動脈 血栓 症 : 冠 状 動脈 バ 
イ パ ス 血栓 症 :: コ ロナ ウイ ルス 検査 : コ ロナ ウイ ルス 検査 陰性 : コ ロナ ウイ ルス 検査 陽性 : 
コー パス カロ ソト ミー: 咳 : 咳 喘息 : COVID-19: COVID-19 免 疫 : COVID-19 肺 炎 : COVID-19 
予防 : COVID-19 治 療 : 頭 蓋 神経 障害 : 頭 蓋 複数 の 神経 麻痺: 頭蓋 神経 麻痺 : CREST 症 候 群 : ク 
ロー ン 病 : ク リオ フィ ブリ ノ ゲ ン 血 症 : ク リオ グロ ブリ ン 血 症 : CSF オ リ ゴ ク ロー ナル バン 
ド の 存在 : CSWS 症 候 群 : 皮 膚 アミ ロイ ドー シス : 皮 膚 ルー プス 紅斑 : 皮 膚 サル コイ ドー シ 

ス : 皮 膚 血管 炎 : シ アン 症 : 周 期 性 好 中 球 減少 症 : 間 質 性 サイ トカ イン : サ イト カイ ン 放 出 症 
候 群 / サ イト カイ ンス トー ム : 急 性 炎症 性 症候 群 に 関連 する 新規 プリ ン 合 成 阻害 剤 新生 児 
死亡 : 深 部 静脈 血栓 症 : 術 後 深部 静脈 血栓 症 : 胆 汁 分 泌 不 全 > デ ジャ ヴ : 脱 前 : 


多発 神経 障害 : 脱 髄 : 皮 膚 炎 : 水 性 皮膚 炎 : 水 性 皮膚 炎 : 皮 膚 筋炎 : デ バイ ス 構 栓 症 : デ バイ 
ス 関連 血栓 症 : 糖 尿 病 性 ケト アシ ドー シス : 糖 尿 病 性 肥満 症 : 播 種 性 血管 内 炎 : 播 種 性 血管 内 
炎 : 透 析 膜 反応 : 拡 張 性 低 血 圧 : び まん 性 低 血圧 : : 新 生 児 に お ける 播種 性 血管 内 凝固 症候 群 : 
播種 性 新生 児 単純 ヘル ペ ス : 播 種 性 水 間 : 播 種 性 水 間 帯 状 導 疹 ワク チン ウイ ルス 感染 症 : 播 
種 性 水 韻 帯 状 導 疹 ウイ ルス 感染 症 : DNA 抗 体 陽性 : 二 重 皮質 症候 群 : 二 本 鎖 DNA 抗 体 陽 性 : 

夢 の よ うな 状態 > ド レスラー 症候 群 : 落 下 発作 : 薬 物 離脱 痺 没 : 呼 吸 困難 : 破 像 抑制 を 伴う 早 

期 乳児 て ん か ん 性 脳症 : 水 窟 : ヘ ル ペ ス 性 水 褒 : 水 癒 Emboliacitidosa: 塞 栓 性 小脳 梗塞 : 塞 竹 
性 脳 梗塞 : 塞 栓 性 肺炎 : 塞 栓 性 脳卒中 : 宮 欄 症 : 動 脈 奏 欄 症 : 静 脈 性 塞栓 症 : 脳 炎 : ア レル ギー 性 


脳炎 : 上 自己 免疫 性 脳炎 : 脳 幹 脳炎 : 月 炎 


出血 性 : 朝 周囲 脳炎 : 免 疫 後 脳炎 : 有 脊 髄 炎 : 脱 症 : 内 分 泌 障 害 : 内 分 泌 眼 症 : 気 管内 挿 
管 : 腸 炎 : 腸 炎 白 血球 減少 症 : 腸 内 細菌 肺炎 : 腸 炎 : 腸 炎 : 腸 障害 性 脊椎 炎 : 好 酸 球 減少 
症 : 
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5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 累積 分 析 


筋 膜 炎 : 多 血管 炎 を 伴う 好 酸 球 性 肉芽 腫 症 : 好 酸 球 性 食道 炎 : て ん か ん 溶解 * て ん か ん : て ん 
か ん 手術 : て ん か ん 性 無 緊張 性 発作 : て ん か ん 性 オー ラ : て ん か ん 性 精 神 病 : 紅斑 : 硬 性 紅玉 
多 形 人 紅 班 : ス ケー ルス コア が 減少 抜天 害 状態 ステ ー ル スコ ア か が 増加: 伝染 病 へ の 明 

露 , SARS-CoV-2 へ の 明 露 : 眼 浮腫 : 眼 挫 療 : 眼 腫れ : 紅 斑 : 顔 面 浮腫 顔面 麻痺: 顔面 麻痺 : 顔 面 
上 腕 ジ ス トニ ッ ク 発 作 : 脂肪 塞栓 症 : 吉 天 條 けい れん : 熱 性 感染 関連 て ん か ん 症候 群 : 熱 性 好 
中 球 減少 症 : フ ェ ル ティ 症候 群 : 大 朋 動 脈 奏 梓 症 : 線 維 性 


糸 球体 腎炎 : 線 維 筋 痛 : 紅 潮 : 口 の 泡立ち : 焦 点 皮質 切除 : 焦 点 発作 不全 発作 : 胎 児 苦 痛 症候 
群 : 胎 児 胎盤 血栓 症 : 胎 児 肝 : 外 体 構 欄 症 : 前 葉 て ん か ん : 劇 症 1 型 糖尿 病 : 排 潤 能 力 試 験 が 減 
少し た : ガ ンマ - グ ル タ ミ ルト ラン ス フ ェ ラ ー ゼ 異常 : ガ ンマ - グ ル タ ミ ルト ラン ス フ ェ 
5 ゼ が 増加 し た : 胃 炎 ヘ へ ヘルペス: 胃腸 アミ ロイ ドー シス : 弾 性 発作 : 全 身 性 強直 間 代 発作 : 
全身 性 強直 間 代 発作 : 性 器 ヘ ル ペ ス : 3 
胞 動 脈 炎 : 糸 球体 臨 炎 : 膜 性 糸 球体 腎炎 : 膜 性 糸 球体 腎炎 : 急 速 に 進行 する 糸 球 体 腎炎 : グ 

ス 咽 頭 神経 麻痺 : グル コー スト ラン スポ ー タ ー1 型 欠乏 症候 群 グ ル タ ミ ン 酸 デ ヒ ド の 
ナー ゼ が 増加 し た : グ リコ コー ル 酸 が 増加 し た : GM2 ガ ング リオ シド ー シ ス : グ ッ ド パス 
チャ ー 症 候 群 : 移 植 片 








血栓 症 : 肉 芽 細 胞 減少 症 : 新 生 児 肉芽 腫 性 肉芽 腫 症 : 多 発 血管 炎 性 肉芽 腫 性 皮膚 炎 : 炊 晶 質 
異 所 形成 : グ アナ ー ゼ 増加 : ギ ラン バレ ー 症 候 群 : 溶 血性 貧血 : 血 球 條 食 


リン パ 組 織 球 症 : 出 血 : 出 血性 腹水 : 出 血性 障害 出血 性 肺炎 : 出 血性 バリ セラ 症候 
群 : 出 血性 血管 炎 : ハ ンタ ウイ ルス 肺 感染 症 : 橋 本 病 


脳症 : Hashitoxicosis: 半 巨大 脳症 : Henoch-Schonlein 紫 斑 病 : Henoch-Schonlein 紫 斑 病 腎炎 : 肝 プラ スチ ン 異 常 計 プラ スチ ン 減 少 : ヘ パリ ン 誘 発 
性 血小板 減少 症 : 計 アミ ロイ ドー シス : 肝 動脈 塞栓 症 : 肝 動脈 塞栓 症 : 肝 動脈 血 流量 減少 : 肝 動脈 血 流 減少 : 減 少 : 肝 酵素 増加 : 肝 線維 症 マ ー カ ー 異 常 : 肝 
線維 症 マ ー カ ー 増 加 : 肝 機能 異常 : 肝 水 胸 症 : 肝 肥大 : 肝 低 溢 流 : 肝 リン パ 球 浸潤 : 肝 腫 癒 : 肝 痛 : 肝 隔離 : 肝 血管 抵抗 増加 : 肝 血管 血栓 症 : 肝 静脈 塞栓 症 : 肝 静 
脈 血 栓 症 : 肝 静脈 圧 勾配 異常 : 肝 静脈 圧 勾 配 増加 肝炎 : 肝 胆道 スキ ャ ン 異 常 : 肝 肥大 : 肝 腫 腫 大 : C1 エ ステ ラー ゼ 阻 害 剤 欠損 症 を 伴う 遺伝 性 血管 浮腫 
ヘル ペ ス 皮 膚 炎 : ヘ ル ペ ス 和 妊娠 : ヘ ル ペ ス 食 道 炎 : ヘ ル ペ ス 有 眼科: ヘルペス 咽頭 炎 : ヘ ル ペ ス 敗 血 症 : 単 純 ヘ ル ペ ス 単 純 ヘ ル ペ ス : 単 純 ヘ ル ペ ス : 単 純 ヘ ル 
ペ ス : 単 純 ヘ ル ペ ス : : 単 純 ヘ ル ペ ス 表 膜 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 髄 膜 脳炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 簡 膜 脊髄 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 壊 死 性 網膜 症 : 単 純 ヘ ル ペ ス 食 道 炎 : 単 純 へ 
ル ペ ス 耳 炎 外 皮 : 単 純 ヘ ル ペ スウ イル ス 人 性 単純 ヘル ペ ス ウ イル ス 活 性 化 : 単 純 ヘ ル ペ ス 肺 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 肺 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 単 純 ヘ ル ペ ス 新 生 児 結 
膜 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 内 臓 : ヘ ル ペ スウ イル ス 眼 ヘル ペ ス : 単 純 ヘ ル ペ ス 咽 頭 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 敗 血 症 : 単 純 ヘ ル ペ ス : 単 純 ヘ ル ペ ス 子 宮頸 炎 : 単 純 ヘ ル ペ 
ス 大 腸炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 脳 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 胃 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 肝 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 簡 膜 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 簡 膜 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 詳 膜 脳炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 
食道 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 外 耳 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 咽 頭 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 肺 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 再 活性 化 : 単 純 ヘ ル ペ ス 敗 血 症 : 単 純 ヘ ル ペ スウ イル ス 血 症 : 新 生 
児 単純 ヘル ペ ス ウ イル ス 結 膜 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 内 臓 : ヘ ル ペ スウ イル ス 眼 ヘル ペ ス : 単 純 ヘ ル ペ ス 咽 頭 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 敗 血 症 : 単 純 ヘ ル ペ ス : 単 純 へ 
ル ペ ス 子 宮頸 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 大 腸炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 脳 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 胃 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 肝炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 簡 膜 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 簡 膜 炎 : 単 純 ヘ ル 
ペ ス 簡 膜 脳炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 食 道 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 外 耳 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 咽 頭 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 肺 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 再 活性 化 : 単 純 ヘ ル ペ ス 敗 血 症 : 単 純 
ヘル ペ ス ウ イル ス 血 症 : 新 生 児 単純 ヘル ペ ス ウ イル ス 結 膜 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 内 臓 : ヘ ル ペ スウ イル ス 単 純 ヘ ル ペ ス 壊 死 性 網膜 症 : 単 純 ヘ ル ペ ス 食 道 炎 : 
単純 ヘル ペ ス 咽 頭 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 肺 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 再 活性 化 : 単 純 ヘ ル ペ ス 敗 血 症 : 単 純 ヘ ル ペ スウ イル ス 性 ウイ ルス 血 症 : 単 純 ヘ ル ペ スウ イル ス 
結膜 炎 新 生 児 : 単 純 ヘ ル ペ ス 壊 死 性 網膜 症 : 単 純 ヘ ル ペ ス 食 道 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 咽 頭 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 肺 炎 : 単 純 ヘ ル ペ ス 再 活性 化 : 単 純 ヘ ル ペ ス 敗 血 
症 : 単 純 ヘ ル ペ スウ イル ス 性 ウイ ルス 血 症 : 単 純 ヘ ル ペ スウ イル ス 結 膜 炎 新 生 児 : 
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5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 累積 分 析 


感染 : 淀 状 閣 疹 : 淀 状 導 疹 友 膚 描 種 帯状 導 疹 感染 神経 帯状 閣 疹 髄 膜 炎 : 淀 状 冶 疹 髄 膜 脳 
炎 帯 状 導 疹 瞳 膜 炎 : 淀 状 導 疹 髄 膜 神経 根 炎 : 淀 状 導 疹 壊死 性 網膜 症 : 淀 状 導 疹 壊死 性 綱 
有 S 症 : 淀 状 導 疹 ,: ヒ スト ン 抗 体 陽 性 帯状 閣 疹 症候 群 : ヒ ト 帯 状 導 疹 6 脳炎 ヒト 帯状 導 疹 6 
感染 : ヒ ト 帯 状 冶 疹 6 感染 の 再 活性 化 : ヒ ト 帯 状 導 疹 7 感染 : ヒ ト 淀 状 導 疹 8 


感染 症 高 アン モネ ア 血 症 : 高 ビリ ルビ ン 血 症 : 高 コリ ン 症 高 ガン マグ ロブ リン 血 症 良性 モ 
ノ ク ロ ー ナ ル : 高 血糖 発作 過敏 症 : 過 敏 性 血管 炎 : 甲 状 腺 機能 志 進 症 : 高 トラ ンス アミ ナー 
ゼ 血 症 : 過 換気 : 低 アル ブ ミ ン 症 低 血 圧 の 危機 : 下 垂体 ハン マー 症候 群 甲 状 腺 機能 低下 症 : 
低 酸素 症 : 特 発 性 全身 て ん か ん : 特 発 性 全身 性 て ん か ん : 特 発 性 間 質 性 肺炎 : 特 発 性 好 中 球 減 
少 症 : 特 発 性 肺 線維 症 : lgA 管 症 : IgM 腎 症 : 第 3 神経 麻痺 : 先 疫 介 在 性 副作用 : 先 疫 介在 性 胆 管 
炎 ヵ 免疫 介在 性 胆汁 うっ 滞 : 免 疫 介 在 性 細胞 減少 症 : 先 疫 性 炎症 性 脳炎 : 移 疫 性 炎症 性 脳症 : 
免疫 性 炎症 性 内 分 泌 障 害 : 免 疫 性 炎症 性 腸炎 : 免 疫 性 胃炎 : 免 疫 性 肝 障 害 : 免 疫 性 肝炎 : 免 疫 
性 炎症 性 甲状腺 機能 応 進 症 : 先 疫 性 炎症 性 甲状腺 機能 低下 症 : 免 疫 性 心筋 炎 : 免 疫 性 心筋 炎 : 
助 炎 : 免 疫 性 門 炎 : 免 疫 性 神経 障害 : 免 疫 性 膝 炎 : 旬 疫 性 肺炎 免疫 性 門 障 害 , 免 疫 性 甲状腺 火 : 
免疫 性 ブドウ 膜 炎 : 免 疫 グ ロブ リン G4 関 連 疾患 : 和 免疫 グロ ブリ ン 異 常 : イ ンプ ラン ト 部 位 血 
梓 症 : 封 入 体 筋炎 乳児 遺伝 性 無類 粒 球 症 : 乳 児 け いれ ん : 感 染 性 血管 炎 : 感 染 性 血栓 症 : 炎 症 : 
炎症 性 腸 疾患 注入 部 位 血 欄 症 : 注 入部 位 血 管 炎 : 注 射 部 位 血 欄 症 : 注 射 部 位 末 麻 疹 : 注 射 部 
位 血管 炎 : 注 入部 位 血 梓 症 : イ ンス リン 自己 免疫 症候 群 : 間 質 性 肉芽 腫 


皮膚 炎 : 間 質 性 肺 疾患 : 心 臓 内 腫 癒 : 心 臓 内 血栓 : 頭 藝 内 圧 上 昇 : 心 内 血栓 症 : 内 因 性 因子 抗体 
異常 : 内 因 性 因子 抗体 陽性 : IPEX 症 候 群 : 不 規則 な 呼吸 : IRVAN 症 候 群 : IVth 神 経 麻痺 : IVth 神 
経 麻痺 : JC ポリ オマ ウイ ルス 検査 陽性 : JC ウイ ルス CSF 検 査 陽性 : ジ ー ボ ン 症 候 群 : 頭 静脈 
構 欄 症 : 頸 静脈 血栓 症 : 若 年 性 特発 性 関節 炎 : 若 年 性 筋 ク ロー ン 性 て ん か ん : 若 年 性 乾 癖 性 関 
節 炎 : 若 年 性 乾 癖 性 関節 炎 : 若 年 性 脊椎 関節 炎 : カ ポジ サー ル 


症候 群 : 川 崎 病 : カ イザ ー フ ライ シャ ー リ ング : ケ ラ ト デ ル マ ブ レノ ラ ヒ カ : ケ トシ ス 傾 向 性 
糖尿 病 : コ ウニ ス 症 候 群 , ラ フォ ラ 筋 クロ ー ン 性 て ん か ん : ラ ン ブ ル の 突出 : 喉 頭 免 疫 性 呼吸 
困難 : 成 人 肺炎 : 忠 頭 浮腫 : 喉 頭 リ ウマ チ : 現 在 : レ ミエ ー ル 症候 群 / レ ノッ クス ・ ガ スト ー 症 
候 群 ! ロ イシ ン ア ミノ ペプチダーゼ 増加 : 白 質 脳 脊 髄 炎 : 白 質 脳症 : ロ イコ ペ ニ ア : ロ イコ ペ 
ニア 新生 児 : ル イス - サ ム ナ ー 症 候 群 : レ ルミ ッ ト 微 候 : 扇 平 苔 癖 : 局 平 苔 癖 : 硬 化 性 台 癖 : 辺 緑 
性 脳炎 : 唇 の 腫れ : 肝 機能 検査 異常 : 肝 機能 検査 減少 : 肝 機能 検査 増加 : 肝 硬化: 肝 障 害 : 肝 鉄 濃 
度 異常 : 肝 鉄 濃度 


信頼 
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5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 累積 分 析 


増加 : 肝 臓 の 混濁 : 肝 臓 の 触 知 可 能 : 肝 臓 の サル コイ ドー シス : 肝 臓 の スキ ャ ン 異 常 : 肝 臓 の 圧痛 : 
低 出 生体 重 の 赤ちゃん : 下 気道 ヘル ペ ス 感 染 : 下 呼吸 路 感染 : 下 呼吸 路 感染 ウイ ルス : 肺 臓 瘍 : 
ルー プ 状 肝 性 肝硬変 レー プス 裏 胞 炎 : 狼 六 脳 炎 : 狼 六 心 内 膜 炎 : 狼 癒 腸 炎 : 狼 疹 肝炎 : 狼 疹 心筋 炎 : 
狼 癒 筋炎 : 狼 六 腎 炎 : 狼 癒 膝 炎 : 狼 癒 胸膜 炎 : 狼 癒 肺炎 : 狼 六 血 管 炎 : 狼 癒 様 症候 群 : 狼 六 様 症候 群 , 
リン パ 球 性 下垂 体 炎 : 共 鳴 イ メー ジン グ 肝 臓 異 常 : 磁 気 共鳴 プロ トン 密度 脂肪 分 画 測定 : マ ー 
ラー サイ ン : 製 造 研究 所 分 析 試験 問題 : 製 造 材 料 問題 : 製 造 生産 問題 : マ ー ル ブル グ 異 型 多発 性 
硬化 症 : マ ルキ アフ ァ バ - ビ ッ グ ナミ 病 : 海 洋 レ ン ハ ー ト 症候 群 : 肥 満 細 胞 性 腸炎 : 妊 娠 中 の 母体 
曲 赴 : 医 療 機器 部 位 血栓 症 : 医 療 機器 部 位 血 管 炎 : MELAS 症 候 群 : 髄 膜 炎 : 無 菌 性 髄 膜 炎 : ヘ へ ヘルペス 
性 髄 膜 炎 : 単 純 性 髄 膜 脳炎 : -CoV テ スト : MERS-CoV テ スト 陰性 : MERS-CoV テ スト 陽性 : メ サン 
ギ ウ ム 増 殖 性 糸 球体 腎炎 : 腸 間 膜 動脈 塞栓 症 : 腸 間 膜 動脈 血 欄 症 : 腸 間 膜 静脈 血 欄 症 : メ タ 

ニュ ー モ ウイ ルス 感染 症 : 転 移 性 上 友 護 ク ロー ン 病 転移 性 肺 ヘ ル ペ ス 性 髄 膜 脳炎 : ヘ ル ペ ス 性 髄 
膜 炎 : MERS-CoV 検 査 : MERS-CoV 検 査 陰性 : MERS-CoV 検 査 陽性 : 腸 韻 膜 増殖 性 糸 球体 腎炎 : 腸 
間 膜 動脈 塞栓 症 : 腸 間 膜 動脈 血栓 症 : 腸 間 膜 静脈 血栓 症 : メ タニ ュー モウ イル ス 感 染 : 転 移 性 皮 
慮 ヘル ペ ス 人 性 髄 膜 脳炎 : ヘ ル ペ ス 人 性 髄 膜 炎 : MERS-CoV 検 査 : MERS-CoV 検 査 陰性 : MERS-CoV 
検査 陽性 : 腸 間 膜 増殖 性 糸 球体 腎炎 : 腸 間 膜 動脈 塞栓 症 : 腸 間 膜 動脈 血栓 症 : 腸 間 膜 静脈 血栓 症 : 
メタ ニュ ー モ ウイ ルス 感染 転移 性 皮膚 


塞栓 症 : 微 小 血管 障害 : 微 小 塞 栓 症 : 頭 微 鏡 的 多発 血管 炎 : 中 東 呼吸 症候 群 : 片 頭痛 誘発 性 
発作 : 軍 事 肺 炎 : ミ ラー フィ ッ シ ャ ー 症 候 群 ,* ミ トコ ンド リア アス パラ ギン 酸 ア ミノ トラ 
ンス フェ ラー ゼ 増 加 : 混 合 性 結合 組織 病 : 未 期 肝 疾 患 ス コア 異常 の モデ ル : 未 期 肝 の モデ 
ル 疾 患 ス コア の 増加 : 総 分 枝 鎖 アミ ノ 酸 と チロ シン の モル 比 : モ リブ デン 補 因 子 欠損 症 : 
単 球 減少 症 : 単 神経 炎 : 単 神経 障害 


多発 性 硬化 症 : モ ルフ ォ ア : モ ル バ ン 症 候 群 : 口 の 腫れ : モ ヤ モ ヤ 病 : 多 発 性 運動 神経 障害 : 多 
発 性 臓器 機能 障害 症候 群 : 多 発 性 硬化 症 : 多 発 性 硬化 症 再 発 : 多 発 性 硬化 症 再 発 予防 : 多 発 性 
硬化 症 : 小 児 の 多発 性 炎症 性 症候 群 : 筋 内 性 サル コイ ドー シス : ミ オキ ミア ・ グ ラビ ス の 危 
機 : ミ オキ ミア ・ グ ラビ ス 新 生 児 : ミ オキ ミア 症候 群 : 脊 髄 炎 : 横 方 向 脊 髄 炎 : 心 筋 梗塞 : 心 筋 
炎 : 感 染 後 の 心筋 炎 : ミ オク ロニ ッ ク て ん か ん : ミ オキ ミア て ん か ん と ぼろ ぼろ の 赤い 繊維 : 
ミオ キミ ア : ミ オチ ス : 麻 薬 性 ヘル ペ ス : 鼻 ヘル ペ ス : 鼻 ヘル ペ ス : 網 膜 症 : 新 生 児 クロ ー ン 病 : 
新生 児 て ん か ん 発作 : 新 生 児 紅斑 性 ルー プス : 新 生 児 粘膜 皮膚 ヘル ペ ス : 新 生 児 肺炎 : 新 生 児 
発作 : 腎 炎 : 腎 性 全身 性 線維 症 : 神 経 痛 性 筋 鞭 縮 症 : 神 経 炎 : 頭 蓋 神 経 炎 : 視 神経 脊髄 炎 偽 再発 : 
視神経 脊 艇 炎 スペ クト ラム 障害 : ニ ュー ロミ オト ニア : 神 経 


神経 障害 : 未 槽 神経 障害 : 神 経 障 害 、 運 動 失 調 、 色 素性 網膜 炎症 候 群 : 神 経 精 神 ル ー プ ス : 
神経 サル コイ ドー シス : 好 中 球 減少 症 : 好 中 球 減少 症 新生 児 : 好 中 球 減少 性 大 腸炎 : 好 中 球 
減少 症 感染 症 : 好 中 球 減少 性 敗血症 結節 性 発疹 : 結 節 性 血管 炎 : 非 感染 性 筋炎 


脳 硝 髄 炎 : 非 感染 性 卵巣 炎 : 産 科 肺 塞 栓 症 : 伝 染 病 へ の 職業 的 曖 露 , SARS-CoV-2 へ の 職業 
的 明 露 : 眼 の 高 血 症 : 眼 の 筋 無力 症 : 眼 の ペン フィ ゴイ ド : 眼 の サル コイ ドー シス : 眼 の 血 
管 炎 : 眼 の 血管 炎 : 眼 の 顔面 の 麻痺 : 浮 腫 : 肝 疾患 : 浮 腫 口 : 食 道 無 痛 症 : 眼 動脈 血栓 症 : 眼 ヘル 
ペ ス シ ンプ レッ クス : 眼 ヘル ペ ス 帯 状 導 疹 : 眼 静脈 血栓 症 : 視 神経 炎 : 視 神経 
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5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 味 積 分 析 


神経 障害 : 視 神経 周囲 炎 : 口 腔 ヘル ペ ス : 口 腔 局 平 苔 癖 : 口 腔 咽頭 浮腫: 口腔 咽頭 義 
負 : 口 腔 咽頭 腫 服 : 浸 透 圧性 脱 上 症 候 群 : 卵 巣 静脈 血栓 症 : 宣 複 症候 群 : 小 児 自 己 免 
疫 性 神経 精神 障害 : 連 鎖 球菌 感染 症 : 好 中 球 性 肉 牙 腫 性 皮膚 炎 : 口 対 ヘ ル ペ ス : 触 
知 可 能 


紫 斑 : 膝 炎 : 膝 炎 : 乳 頭 静 脈 炎 : 傍 癌 性 肺炎 : 奇 異性 塞栓 症 : パ ライ ン フ ル エ ン ザ ウイ ルス 性 喉 
頭 気管 気管 支 炎 : 腫 瘍 随伴 

皮膚 有 炎 : 傍 腫瘍 性 ペン フィ ガス : 傍 腫瘍 性 血 欄 症 : 麻 痺 性 頭蓋 神経 : 頭 頂 細胞 抗体 陽性: 発 
作 性 夜間 へ モグ ロビ ン 展 症 : 部 分 的 発作 : 二 次 性 全般 化 を 伴う 部 分 的 発作 : 患 者 の 隔離 : 骨 盤 
静脈 血栓 症 : ペ パン フィ ゴイ ド : ペ ン フ ィ ガ ス : ペ ン フ ィ ガ ス : 肝 周囲 の 不快 感 : 眼 富 周囲 の 浮 
腫 : 眼 高 周 囲 の 腫れ : 未 構 動脈 血 梓 症 : 未 模 塞 欄 症 : 未 栓 虚 血 : 未 槽 静脈 血 欄 拡張 : 門 脈 浮腫 : 腹 
水 タ ン パ ク 質 異常 : 腹 水 タ タンパク質 減少 : 腹 水 タ ン パ ク 質 増加 : 腹 膜 炎 て ん か ん : 咽 頭 浮腫 : 
咽頭 腫 妥 : Pityriasis lichenoides et varioliformis acuta: Placenta praevia: 
Pleuroparenchymalfibroelastosis: Pneumobilia: Pneumonia: 肺 炎 ア デ ノ ウ イル ス : 肺 
炎 サ イト メガ ロロ ウイルス: 肺炎 へ ヘルペス ウイ ルス : 肺 炎 イ ン フ ル エ ン ザ : 肺 炎 麻 痺 : 肺 炎 マ イ 
コプラ ズ マ : 肺 炎 壊 死 : 肺 炎 傍 イン フル エン ザウ イル ス : 肺 炎 呼 吸 器 合 胞 体 ウ イル ス : 肺 炎 ウ 
イル ス : POEMS 症 候 群 : 多 動脈 炎 結 節 多 腺 性 自己 免疫 症候 群 吊 型 : 多 腺 性 自己 免疫 症候 群 川 
型 : 多 腺 性 障害 : 多 発 性 肺炎 : 多 発 性 筋 痛 多 腺 性 自己 免疫 症候 群 吊 型 : 多 腺 性 障害 : 多 小脳 回 
多 小脳 回 多 腺 性 自己 免疫 症候 群 吊 型 : 多 腺 性 障害 : 多 小脳 回 : 多 小脳 回 


リウ マチ : 多 発 性 筋炎 多発 性 神経 障害 : 多 発 性 神経 障害 特発 性 進行 性 : 門 脈 性 貧血 : 門 脈 杜 
桂 症 : 門 脈 血 流 減少 中 脈 圧 上 昇 : 門 脈 血 欄 症 : 門 脈 朋 腸 腸 静 脈 血 欄 症 : 術 後 低 血圧 : 術 後 肺 炎 : 
術 後 肺 炎 : て ん か ん : 脳 卒 中 後発 作 : 血 欄 性 網膜 症 後 : 血 欄 症 後 症候 群 〉 ウ イル ス 疲 労 症 候 群 
後 : 発 作 後頭 痛 : 発 作 後 麻痺: 発作 後 精神 病 : 発 作 後 状態 : 術 後 呼吸 困難 術 後 呼吸 不全 : 術 後 血 
桂 症 : 分 既 後 血 欄 症 : 分 婚 後 静脈 血栓 症 心 膜 切開 後 症候 群 : 外 傷 後 て ん か ん : 姿 勢 定位 頻 脈 
症候 群 : 脳 前 動脈 血 欄 症 : 子 病 前 症 : 発 作 後 状態: 早期 労働 : 叶 期 


閉経 : 原 発 性 アミ ロイ ドー シス : 原 発 性 胆汁 性 胆管 炎 : 原 発 性 進行 性 多発 性 硬化 症 : 処 軒 
ショ ッ ク : ヘ ル ペ ス 直 腸炎 : 潰 瘍 性 直腸 炎 : 製 品 の 入手 可能 性 の 問題 : 製 品 の 流通 の 問題 
負 品 の 供給 の 問題 : 進 行 性 の 顔面 

片側 凌 縮 症 : 進 行 性 多発 性 白質 脳症 : 進 行 性 多発 性 硬化 症 : 進 行 性 再発 性 多発 性 硬化 症 : 人 
工 心臓 弁 血栓 症 : プ ルリ タス : プ ルリ タス アレ ルギー: 偽 血管 炎 : 乾 癖 肺 塞栓 症 : 肺 動脈 塞 
梓 症 : 久 ア ミロ イド ー シ ス : 肺 動脈 : 肺 油 微小 構 欄 症 肺 菅 症候 群 肺 サル コイ ドー シス : 肺 
敗血症 : 肺 血栓 症 : 肺 腫瘍 血栓 性 微小 血管 障害 : 肺 血管 炎 : 肺 静脈 静脈 拡張 症 肺 動脈 閉 春 
症 : 肺 静脈 血 欄 症 : 肺 静脈 血 欄 症 肺 動脈 血 欄 症 : 肺 静脈 血 欄 症 : 肺 動脈血 欄 症 : 肺 動脈 血 欄 
症 : 肺 動脈 血栓 症 : 肺 動脈 血栓 症 : 肺 動脈 血 欄 症 : 肺 動脈 血 欄 症 : 
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5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 味 積分 析 


腕 : 放 射線 学 的 に 孤立 し た 症候 群 : 発 疹 : 発 疹 紅斑 : 発 疹 播 疹 性 : ラ スム ッ セ ン 脳 炎 : レ イノ ー 
現象 : 反 応 性 毛細 血管 内 皮 増 殖 : 再 発 性 多発 性 硬化 症 : 再 発 寛解 型 多 発 性 硬化 症 : 腎 アミ ロイ 
ドー シス : 菅 動脈 炎 : 臣 動脈 血栓 症 : 菅 塞栓 症 : : 腎 血管 血栓 症 : 腎 血管 炎 : 菅 静脈 春 栓 症 : 腎 静 
脈 血 栓 症 : 呼 吸 停止 : 呼 n 吸 障害 : 呼 n 吸 困難 : 呼 吸 不 全 : 呼 吸 麻痺 : 呼 吸 性 シン シ チ ウ ムウ イル ス 
気管 支 炎 : 呼 吸 性 シン シ チ ウ ムウ イル ス 気 管 支 炎 : 網 膜 動脈 塞栓 症 : 網 膜 動脈 閉塞 症 : 動 脈 血 
欄 症 : 腎 血管 血栓 症 : 腎 血管 炎 : 腎 静脈 閉塞 症 : 腎 静脈 血 欄 症 > レチノール 結合 タン パク 質 の 
減少 : 網 膜 症 : 逆 行 性 門 脈 血 流 : 後 腹膜 線維 症 : 可 逆 性 気道 閉塞 : レ イノ ルド 症候 群 : 関 節 リ ウ 
マチ : 関 節 リ ウマ チ : 関 節 リ ウマ チ : 関 節 リ ウマ チ 因 子 陽性 : 関 節 リ ウマ チ 因 子 定量 的 増加 : 
関節 リウ マチ : 関 節 リ ウマ チ : 関 節 リ ウマ チ : 関 節 リ ウマ チ : 関 人 節 リ り ウ マチ: リウ マチ 性 血管 
炎 : サ ッ カ ディ ッ ク 眼 球 運動 : SAPHO 


症候 群 , サ ルコ イド ー シ ス : SARS-CoV-1 テ スト : SARS-CoV-1 テ スト 陰性 : SARS-CoV-1 テ スト 
陽性 : SARS-CoV-2 抗 体 テ スト : SARS-CoV-2 抗 体 テ スト 陰性 : SARS-CoV-2 抗 体 テス ト 陽 性 : 
SARS-CoV-2 キ ャ リア : SARS-CoV-2 敗 血 症 : SARS-CoV-2 テ スト : SARS-CoV-2 テ スト 偽 陰 性 : 
SARS-CoV-2 テ スト 偽 陽 性 : SARS-CoV-2 テ スト 陰性 : SARS-CoV-2 テ スト 陽性 : SARS-CoV-2 ウ 
イル ス 血 症 : 里 吉 

症候 群 , 統 合 失 調 症 : 硬 化 炎 : 硬 化 性 触覚 : 硬 化 性 皮膚 : 硬 化 性 皮膚 潰瘍: 硬化 性 皮膚 危機 : 硬 
化 性 皮膚 様 反応 : 二 次 性 アミ ロイ ドー シス : 二 次 性 小脳 変性 症 : 二 次 進行 性 多発 性 硬化 症 : 
二 次 進 行 性 多発 性 硬化 症 : セ ヤグ メン ト 化 され た 硝子 体 化 血管 炎 : 発 作 : 現 象 : 発 作 予防 : 異 物 
の 感覚 : 敗 血 症 性 塞 欄 症 : 敗 血 症 性 肺 構 梓 症 : 車 度 の 急性 呼吸 器 症候 群 : 車 度 の 乳児 期 の ミ 
オク ロニ ー て ん ん かん: ショック: ショ ッ ク 症 状 : 収 縮 性 肺 症候 群 : シ ャ ント 血栓 症 : サ イレ ン 
ト 甲 状 腺 炎 : 単 純 部 分 発作 : シ ョ グレ ン 症 候 群 皮膚 の 腫れ : SLE 関 節 炎 : 滑 ら か な 筋肉 抗体 
9 
』 計 有 K 


血栓 症 : 脊 椎 炎 : 脊 椎 関節 症 : 自 発 性 へ パリ ン 診 発 性 血小板 減少 症候 群 : て ん か ん の 状態 : ス 
ティ ー ブ ン ス - ジ ョ ン ソ ン 症 候 群 : 硬 い 脚 症候 群 : 硬 い 人 症候 群 : 出 生 : 静 止 し た 病気 : ス 
トー マ 部 位 血栓 症 : ス トー マ 部 位 血管 炎 : ス トレ ス 性 心筋 症 : 筋 緊張 性 心筋 症 : 紅 斑 症 : 亜 急 
性 心 内 膜 炎 : 亜 急性 炎症 性 脱 簡 性 多発 神経 障害 : 鎖 骨 下 動脈 塞栓 症 : 貧 骨 下 動脈 血 欄 症 : 鎖 
骨 下 静脈 血栓 症 : て ん か ん に お ける 原因 不明 の 突然 死 : 上 矢 状 静 脈 洞 血 欄 症 : ス ー ザ ッ ク 
症候 群 , ス ー ザ ッ ク 症 候 群 ,: COVID-19 の 疑い : 舌 の 腫れ : 交 感 神経 性 眼 炎 : 全 身 性 エリ テマ 
トー デス : 全 身 性 エリ テマ トー デス 疾患 活動 性 指数 異常 全身 性 エリ テマ トー デス 疾患 活 
動 性 指数 が 低下 し た : 全 身 性 エリ テマ トー デス 疾患 活動 性 指数 の 増加 : 全 身 性 エリ テマ 
トー デス 発疹 : 全 身 性 強 皮 症 : 全 身 性 硬化 症 


肺 : 頻 脈 : 頻 呼吸 : 高 安 動脈 炎 : 側 頭 葉 て ん か ん : 未 端 回 腸炎 : 精 巣 自己 免疫 : 喉 の 圧迫 感 : 血 
栓 性 血管 炎 

obliterans: 血 小 板 減少 症 : 血 小 板 減少 性 紫斑 病 : 血 栓 性 静脈 炎 : 血 栓 性 

静脈 炎 移 行 症 : 血 欄 性 静脈 炎 
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5.3.6 承 認 後 の 有 害 事象 報告 の 累積 分 析 


新生 児 : 血 栓 性 静脈 炎 敗 血 症 : 血 栓 性 静脈 炎 表 在 性 : 血 栓 プラ スチ ン 抗 体 陽性 : 血 栓 症 : 血 欄 
性 血小板 減少 症 : デ バイ ス 内 の 血栓 症 : 血 栓 性 腸 間 膜 血管 : 血 栓 性 脳血栓 性 脳炎 : 血 栓 性 微 
小 血 管 障 害 : 血 栓 性 微小 血管 障害 : 血 栓 性 微小 血管 障害 : 血 栓 性 脳炎 : 血 栓 性 微小 血管 障害 : 
血栓 性 微小 血管 障害 : 舌 アミ ロイ ドー シス : 舌 傷 : 舌 浮腫 緊張 性 クロ ー ン 運動 : 緊 張 性 症 
鉛 : 緊 張 性 姿勢 : 局 所 切除 : 総 胆汁 酸 増 加 : 毒 性 表皮 壊死 : 毒 性 白質 脳症 : 毒 性 油 症 候 群 : 気 管 
閉塞 : 気 管 浮 腫 : 気 管 気管 支 炎 : 気 管 気管 支 炎 :: ト ラン ス ア ミナ ー ゼ 異常 ,: ト ラン ス ア ミ 
ナー ゼ 増 加 : 輸 血 関 連 同種 免疫 性 好 中 球 減少 症 : 一 過 性 て ん か ん 性 健忘 症 : 横 静脈 洞 血栓 
症 : 三 叉 神経 麻痺: 三叉 神経 痛 : 三 叉 神経 痛 : Truncuscoeliacus 血 栓 症 : 尿 細管 硬化 症 複合 
体 : 尿 細管 間 質 性 腎 災 お よび ブドウ 膜 炎症 候 群 : 腫 痛 形 成 性 多発 性 硬化 症 : 腫 瘍 塞栓 症 : 腫 
瘍 血栓 症 : 腫 瘍 血栓 症 : 1 型 糖尿 病 : | 型 過敏 症 Uhthoff の 


現象 > 潰瘍 性 角膜 炎 : 直 音波 肝 異 常 : 膳 帯 血 欄 症 : 未 分 化 結合 組織 疾患 : 未 分 化 結合 組織 
疾患 : 上 気道 閉塞 : 尿 ビリ ルビ ン 増 加 : ウ ロビ リノ ー ゲ ン 展 減少 : ウ ロビ リノ ー ゲ ン 尿 
増加 : 式 麻疹 : 尊 麻疹 : 式 麻疹 


破裂 x ブ ドウ 膜 炎 : ワ クチ ン 接 種 部 位 血 栓 症 : ワ クチ ン 接 種 部 位 血管 炎 : 水 癒 神経 麻痺: 水 癒 : 
水 瘍 角膜 炎 : 水 間 後 ワク チン : 水 韻 帯 状 導 疹 胃炎 : 水 間 帯 状 導 疹 食道 炎 : 水 瘍 帯状 導 疹 ウイ 
ルス 感染 : 水 間 帯 状 導 疹 敗血症 : 移 植 片 血 欄 症 : 血 管 性 偽 動脈 郊 血 欄 症 : 血 管 性 紫斑 病 : 血 管 
性 ステ ント 血 梓 症 : 血 管 炎 性 発疹 : 血 管 炎 性 潰瘍 : 血 管 炎 : 血 管 炎 胃 腸 : 血 管 炎 壊死 : 静 脈 血栓 
症 肢 : 新 生 児 静脈 血 欄 症 : 血 管 動脈 血 欄 症 : 血 管 刺 部 位 血 栓 症 : 内 臓 静 脈 血 欄 症 : VIth 神 経 
麻痺 : VIth 神 経 麻痺: 水 意 : 声 帯 麻痺: 声帯 麻痺 :Vogt-Koyanagi-Harada 病 : 温 型 溶 血性 貧血 : 
喘鳴 : 白 い 乳 頭 徴候 : XI 番 目 の 神経 麻痺: X 線 肝胆 道 異常 : ヤ ンク 症候 群 : ジ カウ イル ス 関 連 
ギラ ツレ イム レー 症候 群 。 
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